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| - RELATORIO

O projeto de lei em referéncia objetiva alterar a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor sobre o fracionamento de
medicamentos, cuja dispensacao fora regulamentada por meio do Decreto n°
5.348, de 19 de janeiro de 2005, gue permitiu que as farmacias
disponibilizassem medicamentos na quantidade prescrita pelo profissional
competente, segundo as necessidades terapéuticas do consumidor e usuario
de medicamentos, a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para
essa finalidade, devidamente aprovadas pelo 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria, de modo a garantir a individualizagdo da terapia
medicamentosa e a manutencao das caracteristicas de qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos como estratégia de acesso e promocgao do uso racional

de medicamentos.

Na Exposicdo de Motivos que acompanha o referido

projeto esta dito, entre outras coisas, que: “A quantidade de medicamentos



contida na embalagem do fabricante, disponivel nos estabelecimentos
farmacéuticos para a populacdo em geral, nem sempre corresponde as reais
necessidades do consumidor e usuario desses produtos, atendendo, muitas
vezes, a limitacbes tecnoldgicas dos equipamentos utilizados no processo

produtivo ou mesmo a interesses meramente comerciais.”

Por esse motivo, ndo raras vezes 0 consumidor e usuario
de medicamentos vé-se obrigado a adquirir a medicacdo em quantidade além
da realmente necessaria, tendo que comprar uma caixa de medicamento a
mais para completar a quantidade adequada ao seu tratamento, geralmente
por causa de dois ou trés comprimidos, acarretando-lhe prejuizos de ordem

econdmica e sanitaria.

Ao ser obrigado a comprar uma quantidade de
medicamento superior aquela que ira efetivamente utilizar, o consumidor e
usuario de medicamentos € forcado a desperdicar produtos e recursos
financeiros além do necessario, pagando mais do que realmente precisaria

para custear seu tratamento.

Os prejuizos econémicos decorrentes desse excesso sao
visiveis devido ao peso dos medicamentos no orcamento familiar, podendo
inclusive comprometer a adesédo integral ao tratamento, pois muitas vezes o
consumidor deixa de comprar a segunda caixa de medicamento para completar

0 seu tratamento, interrompendo inadequadamente a terapia medicamentosa.”

A matéria, sujeita a apreciagdo conclusiva pelas
comissodes, nos termos do art. 24, tramita em regime de prioridade e foi
distribuida as comissbes de Defesa do Consumidor; Desenvolvimento
Econbmico, Industria e Comércio; Seguridade Social e Familia e de
Constituicao e Justica e de Cidadania.

Durante o prazo regimental, ndo foram oferecidas

emendas.



I -—VOTO DO RELATOR

Convém destacar, preliminarmente, que outros projetos
de lei versando matéria correlata, estdo em tramitacdo nesta Casa, como € o
caso do Projeto de Lei n°® 1.761, de 2003, de autoria do Deputado Coronel
Alves, ao qual foram anexados os PL’s 2.073/03, 2.728/03, 2935/04 e 3.323/04
e do Projeto de Lei n® 3.613, de 2000, de autoria do Deputado Ricardo Izar.

Quanto ao primeiro projeto (PL 1761/03, e seus
apensos), recebeu parecer favoravel na Comissdo de Seguridade Social e
Familia, nos termos do Substitutivo proposto pela deputada Jandira Feghallli,
gue, ndo obstante reconhecer as vantagens da venda fracionada, destacou a
necessidade de se adotar algumas cautelas na operacionalizacado da proposta
e do estabelecimento de mecanismos que garantam a qualidade e a seguranca

do medicamento.

Em relagéo ao segundo (PL 3.613/00), foi aprovado pela
Comisséo de Seguridade Social e Familia, em sua forma original, e aguarda
atualmente analise da Comissdo de Desenvolvimento, Industria e Comeércio
para, posteriormente, vir ao escrutinio desta Comissdo de Defesa do

Consumidor.

Ao nosso ver, contudo, devemos ir mais além nas
medidas de protecdo ao consumidor em assunto de tanta relevancia como o

ora submetido a nossa consideracao.

Ha, sobretudo, que se impor as empresas titulares de
registro, fabricantes ou importadoras de medicamentos, as farmacias e demais
agentes, a responsabilidade solidaria de zelar pela manutencdo da qualidade,
seguranca e eficacia dos mesmos em todas as etapas de producéo até chegar
ao consumidor final. De outro lado ndo se pode obrigar aos produtores a
fracionarem todos o0s seus produtos indistintamente, pois alguns

medicamentos, como 0s de uso continuos e os antibioticos, se nao forem



administrados corretamente poderdo trazer graves e irreparaveis danos aos

consumidores.

Também preocupados com a defesa do consumidor,
deve ficar assegurado na norma que a venda fracionavel somente pode ser
realizada mediante efetivo controle da prescricdo, pois no sistema atual, em
que a efetiva fiscalizacdo dos pontos de venta é inexistente, a venda fracionada

sem controle representara alto risco sanitario em prejuizo ao consumidor.

Cabe salientar, ainda, que o cancelamento de registros
de medicamentos pelo ndo atendimento do requisito legal de disponibilizacédo
de uma apresentacao fracionavel destes, como consta no texto original, podera
comprometer o efetivo acesso da populacdo aqueles indispensaveis ao

exercicio do seu direito a saude.

N&o se pode ignorar que os 6nus e custos adicionais
para o desenvolvimento de apresentacfes fracionaveis de medicamentos,
associada ao controle governamental dos precos de tais apresentacoes,
podera, simplesmente, inviabiliza-la e, por consequéncia, levar ao
cancelamento do registro do medicamento (e de suas demais apresentacoes),
0 que, sem duvida, ndo esta em linha com o mencionado art. 6° da
Constituicdo. Também n&o estd em linha com o disposto no seu art. 196, pelo
qual a “saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducédo do risco de doenca e de

outros agravos’.

O direito a saude, como esta assegurado na Carta, ndo
pode sofrer embaracos impostos por autoridades administrativas, no sentido de

reduzi-lo ou de dificultar o acesso a ele.

Especificamente quanto a possibilidade de cancelamento
do registro ora em vigor de determinado medicamento, caso o prazo outorgado
nao seja cumprido para que seja disponibilizada apresentacéo fracionavel, nos

parece que eventual lei ordinaria a ser editada carecera de sustentacéo



constitucional por afrontar o disposto no art. 5°, XXXVI, da Carta Maior: “a lei

nao prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada”.

Necessario se faz adocdo de um critério de
fracionamento que se apliqgue uniformemente, em linha com o interesse do
consumidor em receber o melhor tratamento, evitando-se assim o erro de se
elencar, casuisticamente, classes terapéuticas e/ou produtos, que podem sofrer

alteracdo com a evolucado da técnica ou da medicina, em geral.

Desta forma, no intuito de aprimorar a proposta, inspirada
no “no dever constitucional de garantir o acesso universal e igualitario as acdes
e servigos para promocao, protecdo e recuperacdo da saude e a necessidade
de reduzir o risco de doencas e de outros agravos por meio de politicas sociais
e econdmicas”, somos pela aprovacao de Projeto de Lei n°® 7.029, de 2006, nos

termos do substitutivo que oferecemos.

Sala da Comisséao, 21 de novembro de 2006.

Deputado Iris Simbes

Relator



COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 7.029, DE 2006

Acresce dispositivos ao art. 22 da Lei

nQ 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
dispor sobre registro e fracionamento de
medicamentos para dispensacdo, e da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art.1° O art. 22 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo:

definicbes:

“Paragrafo Unico: As induUstrias farmacéuticas;
poderdo comercializar embalagens fracionaveis de
medicamentos em geral que ndo contenham substancias
entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou
psiquica por elas registrados de modo a permitir a
dispensacdo em quantidade individualizada para atender as
necessidades terapéuticas do consumidor e usuario de
medicamentos, segundo as definicbes e as condi¢cdes

técnicas e operacionais estabelecidas nesta Lei.”

Art. 2° Para efeito desta Lei sdo adotadas as seguintes



| - area de fracionamento: area delimitada, identificada e
visivel para o usuario, que se destina exclusivamente as operacdes
relacionadas ao fracionamento das unidades farmacéuticas, para atender a

prescricao;

Il - assisténcia farmacéutica: conjunto de ac¢des voltadas a
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual como coletivo,
tendo o medicamento como insumo essencial, visando 0 acesso e 0 seu uso

racional, envolvendo aquelas referentes a atencao farmacéutica;

lll - atencdo farmacéutica: modelo de prética farmacéutica,
desenvolvida no contexto da assisténcia farmacéutica, que compreende
atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-
responsabilidades na prevencédo de doencas, na promocao e na recuperacao
da saude, de forma integrada a equipe de saude, mediante interacdo direta do
farmacéutico com o usuério, visando uma farmacoterapia racional e a obtencéo
de resultados definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade

de vida.

VI - dispensacdo: ato de fornecimento ao consumidor de
droga, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado

Oou nao:;

V - dose unitaria: subdivisdo da forma farmacéutica na
qguantidade correspondente a dose posoldgica, preservadas suas
caracteristicas de qualidade e rastreamento;

VI - droga: substancia ou matéria-prima que tenha finalidade

medicamentosa ou sanitaria;

VIl — drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas

embalagens originais;



VII - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta

resolucao;

VIIl - embalagem original: embalagem aprovada junto ao

orgao competente;

IX - embalagem primaria: acondicionamento que esta em
contato direto com o produto e que pode se constituir de recipiente, envoltério
ou qualquer outra forma de protecado, removivel ou ndo, destinado a envasar ou
manter, cobrir ou empacotar matérias-primas, produtos semi-elaborados ou

produtos acabados;

X - embalagem priméaria fracionada: menor fracdo da
embalagem primaria fracionavel que mantenha a qualidade e seguranca do
medicamento, os dados de identificacdo e as caracteristicas da unidade

posologica que a compdem, sem o rompimento da embalagem primaria;

Xl - embalagem primaria fracionavel: acondicionamento
adequado a subdivisdo mediante a existéncia de mecanismos que assegurem
a presenca dos dados de identificagdo e as mesmas caracteristicas de
qualidade e seguranca do medicamento em cada embalagem primaria

fracionada;

XIl - embalagem secundaria: acondicionamento que esta em
contato com a embalagem primaria e que constitui envoltorio ou qualquer outra
forma de protecdo, removivel ou ndo, podendo conter uma ou mais

embalagens primarias;

Xlll - embalagem secundéria para fracionados:
acondicionamento para dispensa¢do de medicamentos fracionados ao usuario,
que estd em contato com a embalagem primaria fracionada, e que constitui

envoltorio ou qualquer forma de protecéo para o produto;



XV - embalagem original para  fracionaveis:

acondicionamento que contém embalagem(ns) primaria(s) fracionavel(is);

XV - farmacéutico: profissional com titulo universitario de
nivel superior habilitado pelo Conselho Regional de Farmacia, para o exercicio
das atribuicdes legais e técnicas inerentes a profissado farmacéutica;

XVI - farmécia: estabelecimento de manipulacao de formulas
magistrais e oficinais, de comeércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o0 de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente

de assisténcia médica;

XVII - fracionamento: procedimento efetuado por
farmacéutico para atender a prescricdo preenchida pelo prescritor, que consiste
na subdivisdo de um medicamento em fracbes menores, a partir de sua
embalagem original, sem rompimento da embalagem primaria, mantendo seus

dados de identificacéo;

XVIII - medicamento: produto farmacéutico tecnicamente
obtido ou elaborado com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndsticos;

XIX - prescricdo: ato de indicar o medicamento a ser
utiizado pelo paciente, de acordo com proposta de tratamento
farmacoterapéutico, que é privativo de profissional habilitado e se traduz pela

emissao de uma receita, e

XX - problema relacionado ao medicamento: situacdo de

risco potencial ou real na vigéncia de um tratamento medicamentoso.

Art. 3% As condicGes técnicas e operacionais de que trata o
art. 1° desta Lei deverdo garantir a qualidade e a integridade do produto e a

seguranca do consumidor e usuario de medicamentos.
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Artigo 4° O titular de registro de medicamento que pretende
comercializar embalagens fracionaveis devera providenciar as alteracfes e
adaptacbes necessarias ao cumprimento do disposto no Artigo 1%
providenciando o respectivo registro perante o 6rgao competente da Vigilancia
Sanitaria.

Paragrafo Unico. Somente sera permitido o fracionamento
de medicamento em embalagem especialmente desenvolvida para essa
finalidade, devidamente aprovada pelo o6rgdo federal responsavel pela

vigilancia sanitaria.

Artigo 5° Toda farmécia e drogaria terd, obrigatoriamente, a
assisténcia de farmacéutico responsavel e/ou de seu(s) substituto(s), inscritos
no Conselho Regional de Farmacia, durante todo o horario de funcionamento

do estabelecimento, na forma da lei.

Art. 6° A farmacia e drogaria deve identificar o farmacéutico

de modo que o usuario possa distingui-lo dos demais funcionarios.
Art. 7° O fracionamento € responsabilidade do farmacéutico.

Art. 8° O farmacéutico deve exercer assisténcia farmacéutica
e notificar as suspeitas de reacgOes adversas ou quaisquer problemas
relacionados ao medicamento ou tratamento medicamentoso a Vigilancia
Sanitaria municipal, estadual ou federal, por meio de formulario destinado a

esse fim.

Art. 9° As empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadoras, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela manutencédo da
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos objeto desta Lei em todas as
etapas do processo até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos

nocivos a saude.

Paragrafo unico. A responsabilidade solidaria de zelar pela

qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos, bem como pelo seu uso
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racional, inclui as farmacias e os demais agentes que atuam desde a produc¢éo

até o consumo do produto.

Art. 10 A apresentacdo da prescricdo é condicdo essencial

para o fracionamento.

Art. 11 A avaliacdo da prescricdo deve observar 0s seguintes

itens:
| - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

Il - identificacdo do prescritor, sua assinatura e carimbo, com
0 numero de registro no respectivo conselho profissional, endere¢co completo
do seu consultério ou da instituicdo de saude a que pertence;

lIl - nome do paciente;

IV - nome comercial do medicamento, quando nao se tratar
de genérico, isentos de registro, homeopaticos isentos de registro e

imunoterapicos;

V - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
Denominacdo Comum Internacional (DCI), em letras minadsculas, ou

nomenclatura botanica (género e espécie), no caso de fitoterapicos;

VI - concentragdo, forma farmacéutica, quantidades e

respectivas unidades e posologia, com a duracdo do tratamento;
VII - modo de usar;
VIII - local e data de emisséo.

Paragrafo Unico. Fica proibida a manipulagdo, pelas
farmacias e drogarias, de principios ativos que apresentem embalagens

industrializadas.
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Art. 12 A atividade de fracionamento de medicamentos de
que trata esta resolucdo é privativa de farmécia ou drogaria licenciada e
autorizada para esse fim perante os 6rgaos de Vigilancia Sanitaria

competentes, segundo a legislacao vigente.

Art. 13 O fracionamento deve ser realizado pelo
farmacéutico de acordo com as Boas Praticas para Fracionamento de

Medicamentos, a serem fixadas pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria Federal .

Art. 14 O fracionamento e a dispensacdo devem ser

realizados no mesmo estabelecimento licenciado para esse fim.

§ 1° E vedada a captagdo de prescricbes oriundas de

qualquer outro estabelecimento, ainda que da mesma empresa.

§2° No caso de empresas com filiais, o fracionament o deve

ser executado em cada estabelecimento.

Art. 14 O fracionamento dos medicamentos deve ser
efetuado em area de fracionamento, de acordo com as Boas Praticas para

Fracionamento a serem fixadas pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria Federal.

Paragrafo Gnico. E proibido manter substancias, produtos,
equipamentos ou utensilios na area de fracionamento que possam violar,

alterar, adulterar ou avariar os medicamentos a serem fracionados.

Art. 16 O fracionamento somente sera efetuado apds a
apresentacdo da prescricdo pelo usuario, na quantidade exata de unidades
posoldgicas prescritas, seguido da dispensacdo imediata do medicamento,

sendo vedado realiza-lo previamente.

Art. 17 Apenas pode ser fracionada a apresentacdo do
medicamento, a partir de sua embalagem original para fracionaveis, para
possibilitar um atendimento exato da prescricdo, mediante dispensacao de

frasco-ampola, ampola, seringa preenchida, flaconete, saché, envelope, blister,
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strip, que contenha comprimidos, cdpsulas, 6vulos vaginais, drageas, adesivos

transdérmicos ou supositérios, sem rompimento da embalagem primaria.

Paragrafo unico. E proibido fracionar as apresentacbes e

formas farmacéuticas nao identificadas no caput deste artigo.

Art. 18 Apdés o fracionamento, o farmacéutico deve
acondicionar a embalagem primaria fracionada em embalagem secundaria
para fracionados, adequada a manutencéo de suas caracteristicas especificas,

na qual deve conter rétulo referente ao medicamento fracionado.

Paragrafo Unico. A embalagem priméaria fracionavel
remanescente deve permanecer acondicionada em sua embalagem original

para fracionaveis.

Art. 19 Cada embalagem secundaria para fracionados deve
acondicionar apenas um item da prescricdo e conter uma bula do respectivo

medicamento.

Paragrafo unico. E vedado o acondicionamento de
medicamentos diferentes, ainda que do mesmo principio ativo e fabricante, na

mesma embalagem secundaria para fracionados.

Art. 20 E vedada a substituicio de medicamentos

fracionaveis por medicamentos manipulados.

Art. 21 A prescricdo deve ser restituida ao usuario
devidamente carimbada em cada item dispensado e assinada pelo

farmacéutico.

Paragrafo unico. O carimbo indicativo da dispensacéo deve

conter:

| - data da dispensacao;
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Il - nome do farmacéutico e sua respectiva inscricdo no

Conselho Regional de Farmacia;
lIl - raz&o social da farmécia.

Art. 22 A farmécia e a drogaria devem dispor de livro de
registro de receituario médico ou seu equivalente eletrénico, exclusivo para o
registro da prescricdo e dispensacdo de medicamentos fracionados, contendo

as seguintes informacdes:
| - data da dispensacéo;
Il - nome completo e endereco do paciente;

Il - medicamento, posologia e quantidade prescritos de

acordo com sistema de pesos e medidas oficiais;
IV - nome do titular do registro do medicamento;

V - namero(s) do(s) lote(s), data(s) de validade(s) e data(s)
de fabricacdo do medicamento fracionado;

VI - data da prescricao;

VIl - nome do prescritor, nimero de inscricdo no respectivo
conselho profissional, nome e endereco completo do seu consultério ou da

instituicdo de saude a que pertence;

VIl - nimero sequencial correspondente a escrituracao do

medicamento fracionado.

8 1°Os registros deverdo estar a disposi¢céo das au toridades

sanitarias por um periodo de cinco anos.

§ 2° A abertura e o encerramento do livro de registro de

receituario medico dos medicamentos fracionados, ou a implementacdo do seu
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equivalente eletrbnico, devem ser comunicados ao 6rgdo de vigilancia sanitaria

competente por meio de Termo Informativo da propria farmacia.

§ 3° A escrituracgdo de todas as operagodes relacionadas com
o fracionamento de medicamentos deve ser legivel, sem rasuras ou emendas,

além de observar a ordem cronoldgica e ser mantida devidamente atualizada.

Art. 23 Para comercializar medicamentos fracionaveis, o
titular do registro deve providenciar a respectiva adequacao perante o 6rgao de

Vigilancia Sanitaria Federal, segundo a legislacéo vigente.

§ 1° Somente podem ser fracionaveis as apresentacdes
comerciais que representem o melhor custo-beneficio para o usuério de

medicamentos.

§ 2° As apresentacdes de que trata o paragrafo anterior
devem viabilizar a composicdo da posologia minima destinada a indicacao do

medicamento.

Art. 24 Cada embalagem original para fracionaveis deve
conter um numero minimo de bulas que atenda a quantidade relativa ao menor

periodo de tratamento discriminado na indicagdo do medicamento.

Paragrafo unico. No caso de indicacdo de medicamentos
para tratamento agudo, deve-se utilizar como referéncia sua posologia para 24

horas.

Art. 25 Todos o0s medicamentos destinados ao
fracionamento devem ostentar em sua embalagem original para fracionaveis a
expressdo "EMBALAGEM FRACIONAVEL", na forma regulamentada pelo

orgao de Vigilancia Sanitaria Federal.

Art. 26 Cada embalagem priméria fracionada deve conter as

seguintes informacdes:
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| - nome comercial do medicamento, quando n&o se tratar de
genérico, isentos de registro, homeopaticos isentos de registro e

imunoterapicos;

[l - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minUsculas, ou

nomenclatura botanica (género e espécie), no caso de fitoterapicos;

[l - concentracdo da substancia ativa por unidade

posologica, com excecdo de medicamentos com mais de quatro farmacos;

IV - nome do titular do registro ou logomarca, desde que esta

contenha o nome da empresa;
V - nimero do lote e data de validade (més/ano);
VI - via de administracédo, quando restritiva.

Paragrafo unico. As informacdes exigidas neste artigo

devem permitir facil leitura e identificagéo.

Art. 27 As embalagens originais para fracionaveis devem ser
armazenadas de forma ordenada, em local adequado e identificado, a fim de

separa-las das apresentacdes nao fracionaveis.

Paragrafo Unico. Apds a ruptura do lacre ou do selo de
seguranca, as embalagens originais fraciondveis devem ser armazenadas em

local distinto das demais.

Art. 28 Toda embalagem secundaria para fracionados deve

conter rétulo com os seguintes itens:

| - razdo social e endereco da farmacia onde foram

realizados o fracionamento e a dispensacao;

Il - nome do farmacéutico que efetuou o fracionamento e sua

respectiva inscricdo no Conselho Regional de Farmécia,;
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Il - nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar
de genérico, isentos de registro, homeopaticos isentos de registro e

imunoterapicos;

IV - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas, ou
nomenclatura botanica (género e espécie), no caso de fitoterapicos;

V - concentracdo, posologia e via de administracdo do

medicamento;

VI - numero(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de

fabricacao e data(s) de validade (més/ano) do medicamento;

VIl - adverténcias complementares presentes na embalagem

original para fracionaveis;

VIll - nome da empresa titular do registro e respectivo

namero de telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

IX - numeragéo sequencial descrita no livro de registro do
receituario ou seu equivalente eletronico, correspondente a escrituracdo do

medicamento fracionado.

Paragrafo uUnico. No que se refere aos medicamentos
genéricos, devem ser observadas a regulamentagfes a serem fixadas pelo

orgao de Vigilancia Sanitaria Federal.

Art. 29 O fracionamento fica condicionado a descricao

explicita desta atividade na Licenga e na Autorizagdo de Funcionamento.

8 1° O estabelecimento que n&o possuir Licenca e
Autorizacao de Funcionamento deve requeré-las, segundo a legislacéo vigente,

contemplando a atividade de fracionar.
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§ 2°As farmécias e drogarias, cujas solicitagdes d e Licenca
ou Autorizacdo de Funcionamento se encontrem em analise, devem solicitar o

aditamento para a inclusdo da atividade de fracionar.

§ 3° As farméacias e drogarias que possuirem Licenca e
Autorizagcdo de Funcionamento devem solicitar a alteracdo para inclusdo da

atividade de fracionar.

Art.30 O preco do medicamento destinado ao
fracionamento atendera ao disposto na regulamentacdo especifica da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, do Conselho de
Governo, instituida pela Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, visando o
melhor custo beneficio para o consumidor e usuario de medicamentos,
garantido aos detentores dos registros o0 repasse dos custos necessarios a

adequacao do parque industrial .

Art. 31 Fica o Poder Executivo Federal autorizado a
promover medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricacdo, o
regime econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacdo de medicamentos
fracionados de que trata esta Lei, com vistas a estimular esta pratica no Pais
em busca da individualizag&o da terapia medicamentosa e da promoc¢é&o do uso

racional de medicamentos.

§ 1° O 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria
editarq, periodicamente, a relacdo de medicamentos destinados ao

fracionamento registrados no Pais.

§2° O Ministério da Salde promoverda as medidas
necessarias a ampla comunicacdo, informacdo e educacdo sobre o

fracionamento e a dispensacao de medicamentos na forma fracionada.

Art. 32 Nas aquisicbes de medicamentos no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS aquele destinado ao fracionamento tera

preferéncia sobre os demais em condicdes de igualdade de preco, observada a
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preferéncia estabelecida para o medicamento genérico pela Lei n°® 9.787, de 10 de

fevereiro de 1999.

Art. 33 O descumprimento do disposto no art. 22 da Lei n°
6.360, de 1976, e nos arts. 2° e 3° desta Lei constitui infracdo de natureza
sanitaria e sujeitara o infrator as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das demais comina¢cdes administrativas, civis

e penais cabiveis.

Art. 34 Os artigos 4° e 35 da Lei n° 5991, de 17 de

dezembro de 1973, passam a vigorar acrescidos dos seguintes dispositivos:

“XXI - Aviamento: Manipulacdo ou preparo de
férmula prescrita em receita para posterior entrega ao

paciente.”

Art. 35,

d) que nao contiver forma farmacéutica sélida para
administracdo oral a base de farmaco de baixo indice
terapéutico, produto sujeito a controle especial, hormonio,

antibiotico, antiretroviral ou citostatico”

Art. 35 Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
além de garantir a fiscalizacdo do cumprimento desta norma, zelar pela
uniformidade das acdes segundo os principios e normas de regionalizacéo e

hierarquizacdo do Sistema Unico de Saude.

Art. 36 Ficam revogados o paragrafo Unico do artigo 35 e o
artigo 42 da Lei n°®5.991, de 17 de dezembro de 1973.
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Art. 37 Esta Lei entrar4 em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, 21 de novembro de 2006.

Deputado Iris Simdes

Relator



