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| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do ilustre
Deputado Dr. Pinotti, dispde sobre a instalacdo e o funcionamento de
estabelecimentos que prestam servicos farmacéuticos nos ambitos da
distribuicdo, manipulagéo e dispensacdo de medicamentos em todo o territorio
nacional.

A intencédo do Projeto, conforme expde o nobre autor em
sua justificacdo, € de reorientar a assisténcia farmacéutica, de forma a
reconhecer os estabelecimentos farmacéuticos como prestadores de servigcos
integrados aos sistemas locais de saude, “como agentes de promocgao e
recuperacdo da saude e de prevencéao de doencas”.

O Projeto de Lei estd estruturado em onze capitulos,
orientados pela nocdo da relevancia publica dos servigos farmacéuticos. Por
serem reconhecidos como integrantes da cadeia produtiva do setor saude,
devem ser disciplinados e obedecer aos principios constitucionais de



universalidade e integralidade das ac¢fes e servicos de saude, reafirmados pela
Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080, de 1990). Também devem se pautar
pelos principios que estabelecem o uso racional dos medicamentos e dos
produtos para a saude; a dispensacdo responsavel e compromissada com as
necessidades e o0 éxito da farmacoterapia do paciente; a orientacéo,
acompanhamento farmacoterapéutico e avaliacdo dos riscos e agravos
potenciais em cada dispensacéao; e, finalmente, a oportunidade da atencéo ao
publico.

Os demais capitulos tratam dos deveres e das atividades
a serem desenvolvidas pelas distribuidoras, farmacias, farméacias hospitalares,
unidades auxiliares de servigos farmacéuticos e unidades de prestacéo de
servicos farmacéuticos especiais; dos requisitos de qualidade dos
medicamentos e das exigéncias técnicas de boas praticas de farmacia e de
manipulacdo; da propriedade da farmécia privada e da titularidade dos
estabelecimentos farmacéuticos. Disp6em, também, sobre a concesséo,
autorizacédo e licenciamento para exercer atividades de comércio, manipulagéo,
dispensacéao, distribuicdo, importagdo ou exportacdo de medicamentos; sobre a
prescricdo, dispensacao e uso racional de medicamentos, inclusive daqueles
sujeitos a controle especial. Por fim, o Projeto de Lei n® 2.127, de 2003, trata da
fiscalizagdo dos estabelecimentos farmacéuticos, das infragdes e penalidades
e das disposicdes transitorias da lei.

Nos termos dos arts. 139, inciso |, e 142 do Regimento
Interno, foi apensado o Projeto de Lei n® 3.189, de 2004, por tratar de matéria
correlata ou idéntica a do epigrafado.

O projeto apensado, de autoria do ilustre Deputado
Carlos Nader, obriga o credenciamento das firmas distribuidoras de
medicamentos junto aos Orgdos do Ministério da Saude e dos laboratérios
farmacéuticos que representam.

Em consonédncia com o inciso Il do artigo 24 do
Regimento Interno desta Casa, as proposi¢cdes estdo sujeitas a apreciacdo
conclusiva por esta Comissdo, que ora a examina, e pela Comissdo de
Seguridade Social e Familia. Cabera a Comissédo de Constituicdo e Justica e
de Cidadania emitir parecer terminativo quanto a constitucionalidade e
regimentalidade do Projeto.



No prazo regimental, foi apresentada uma emenda as
proposicoes.

A emenda aditiva, de autoria do nobre Deputado Eduardo
Sciarra, define os produtos farmacéuticos que poderdo ser manipulados, de
acordo com a receita prescrita.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n° 2.127, de 2003, tem a louvavel
intenc@o de restabelecer as fungdes sanitarias das atividades exercidas pelos
estabelecimentos farmacéuticos, de forma a garantir o acesso de qualidade
aos medicamentos, levando em consideracdo as necessidades de saude da
populacao.

Tal iniciativa visa a coibir praticas comerciais, que
prejudicam o interesse publico. Pretende-se reprimir a inducdo ao consumo
desnecessario de medicamentos, o pagamento de comissdes aos atendentes e
outros atos lesivos a saude e ao bolso do cidadao.

A apreciacdo das leis em vigor e de resolucbes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que dispdem sobre o
controle sanitario do comeércio de medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos (Lei n® 6.360, de 1976, e Lei n® 5.991, de 1973, Resolu¢cdo — RDC n°
238, de 2001, entre outras) mostra-nos que parte dos dispositivos
contemplados no projeto de lei em andlise ja estdo previstos nos diplomas
anteriores. Lamentavelmente, a lei ndo vem sendo cumprida, perpetuando
acbes que — segundo a Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) de
Medicamentos, realizada na Camara dos Deputados, em 2000 — visam apenas
ao lucro e que, consequentemente, levam a precariedade do atendimento ao
consumidor. Neste ponto, cabe lembrar que o Codigo de Defesa do
Consumidor estabelece como direito basico do consumidor a protecéo da vida,
salde e seguranca contra riscos provocados por praticas no fornecimento de
produtos e servicos considerados perigosos ou nocivos; e a informacéo
adequada sobre diferentes produtos e servicos.



O PL n° 2.127, de 2003, foi proposto pelo Conselho
Nacional de Saude, instancia constituida por representantes de entidades e
instituicdes de diversos segmentos (Governo, prestadores de servigos privados
de saude, profissionais de saude e usuarios). Acreditamos que este fato seja
indicador da relevancia e da oportunidade da iniciativa em comento. N&o
obstante, ha ainda que analisar se, de fato, foi logrado equilibrio entre os
diversos interesses, a fim de que espiritos corporativistas indesejaveis sejam
reprimidos e o interesse publico prospere.

Quanto ao mérito econdmico, ao qual devemos nos ater,
de acordo com o inciso VI do art. 32 do Regimento Interno, cabe-nos destacar
alguns aspectos que apresentam maior inter-relagdo com este campo.

A proposicao principal estabelece, no pardgrafo Gnico do
artigo 20, que a dispensacéo de medicamentos somente pode ser realizada por
profissional farmacéutico ou por assistente sob a supervisdo do farmacéutico.
Também o atendimento remoto de dispensacdo de medicamentos, excetuados
0S sujeitos a controle especial, apenas poderia ser realizado por farmacéutico
titular ou adjunto — profissionais com titulos universitarios de farmacéuticos,
inscritos no Conselho Regional de Farméacia. Em seu artigo 38, determina que
0s estabelecimentos que prestam servicos farmacéuticos devem contar,
obrigatoriamente, com a assisténcia e direcao técnica do farmacéutico titular e
que sua presenca e atuacdo é condi¢cdo e requisito indispensavel para o
funcionamento desses estabelecimentos, durante todo o seu periodo de
funcionamento. No tocante a fiscalizacdo dos estabelecimentos dispostos no
PL n® 2.127, de 2003, estabelece-se, em seu artigo 74, que essa atividade
deva ser exercida por funcionario do 6rgéo sanitario com formacao universitéria
em Farmacia e em regime de dedicacao exclusiva.

A lei atualmente em vigor, que dispde sobre o controle
sanitario do comércio de medicamentos e correlatos, permite que profissionais
que ndo portem diploma universitario de farmacéutico possam assumir a
responsabilidade técnica dos estabelecimentos. De acordo com o artigo 15 da
Lei n°® 5,991, de 1973, a farmacia e a drogaria teriam, obrigatoriamente, “a
assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de
Farmacia”.

Acreditamos gque, neste aspecto, a Lei em vigor é mais
condizente com a realidade do Pais do que o Projeto de Lei n°2.127, de 2003.



Ha que se considerar que, no caso de ser estabelecida a obrigatoriedade da
presenca de farmacéutico, a demanda por esse profissional de nivel superior
seria incompativel com a oferta de méo-de-obra.

Primeiramente, a  distribuicdo regional desses
profissionais € desigual, concentrando-se majoritariamente no Sudeste.
Portanto, em regides onde ndo se pode contar com a presenca de
farmacéutico, a dispensacdo de medicamentos em algumas localidades seria
interrompida, causando graves prejuizos, principalmente para a populagédo de
municipios de pequeno porte. O direito constitucional de todos os cidadéos
brasileiros a saude estaria, portanto, severamente ameacado.

Em segundo lugar, deve-se levar em conta aspectos
populacionais e geogréaficos de nosso pais que invalidam comparacdes com
paises de menor extensao territorial e de maior densidade populacional. No
Brasil, a quantidade de habitantes por farmacia é, em geral, baixa. As maiores
razdes entre os estados sdo de uma farmacia para cada 3.033 habitantes, no
Maranhdo, e de uma para cada 1.319 habitantes, em Sergipe. Na Inglaterra,
esse numero é de uma farmacia para 15 mil habitantes. A Inglaterra, porém,
esta entre os paises mais povoados do mundo. Sua densidade é mais de dez
vezes superior & brasileira: cerca de 240 hab./km? Sendo assim, em paises
muito povoados pode ser viavel que farmacias atendam a um nimero maior de
cidadaos.

N&o é possivel transpor essa realidade para o Brasil. Em
regides como o Norte, por exemplo, supor que uma farmacia atenda a 15 mil
pessoas seria 0 mesmo que obrigar os cidadaos a se locomoverem centenas
de quilémetros, o que é absolutamente inviavel.

Pelos motivos expostos, observa-se claramente que ha
uma escassez de profissionais de nivel superior no local em que eles séo
requeridos. Impor sua presenca em cada farmécia em funcionamento em
nosso Pais seria condenar os cidaddos a completa auséncia de assisténcia
farmacéutica.

Cremos que, mais do que obrigar a presenca de
farmacéutico nos estabelecimentos dispensadores de medicamentos, é
indispensavel assegurar capacitacdo técnica e atualizacdo periddicas dos
profissionais disponiveis, sejam eles de nivel médio ou superior. Desta forma, é



garantido o compromisso com a qualidade dos servicos e com a boa pratica
farmacéutica.

De acordo com a Resolugéo n°® 276, de 30 de novembro
de 1995, para se inscrever no Conselho Federal de Farmécia, o pratico ou
oficial de farmacia deverda portar diploma, certificado, atestado ou documento
comprobatério da atividade profissional, devidamente autorizado por lei e nédo
estar proibido de exercer sua atividade profissional. Assim, julgamos que seja
necessario explicitar as exigéncias relativas a qualificacdo do oficial de
farméacia, semelhantes as descritas acima, por meio da insercdo, no art. 5°

deste Projeto, de conceito sobre esta ocupagao.

Ademais, o art. 32 do projeto de lei em exame também
estabelece, entre os requisitos indispensaveis em recursos humanos para a
manipulacdo e dispensacdo de medicamentos, a capacitacdo técnica e a
participacdo desses profissionais em programas de educacdo continuada.
Julgamos que essas exigéncias sejam suficientes para garantir a qualidade dos
servigos prestados pelos dispensadores de medicamento.

Ha ainda a figura do assistente de farmacia , ocupacao
para auxiliar o profissional habilitado (oficial de farmacia ou farmacéutico) no
desenvolvimento de suas funcgdes.

A nosso ver, devem ser reservadas, como atividades
privativas do profissional farmacéutico, a fiscalizacdo de estabelecimentos
farmacéuticos, a manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, e a
responsabilidade técnica e a atuagdo em unidades de prestacdo de servigcos
farmacéuticos especiais.

Neste ponto, cabe mencionar mais um aspecto
econdmico de extrema relevancia para o setor farmacéutico. O Projeto de Lei
n® 2.127, de 2003, também introduz a exigéncia, imposta pelo seu artigo 48, de
que, "para exercer atividade de comércio, manipulagdo, dispensacdo de
medicamentos de forma fracionada ou néo, representacdo ou distribuicéo,
importagdo ou exportacdo de medicamentos, 0s estabelecimentos
farmacéuticos estatais e privados, referidos no artigo 8° devem obter
concessao publica emitida pelo gestor do SUS nos estados ou municipios,
além de autorizacdo pelo érgdo sanitario federal e de licenciamento pelos
municipios, pelos estados ou pelo Distrito Federal”.



Cabe esclarecer que a concessao publica para o
exercicio de atividade de assisténcia farmacéutica nao tem previsédo
constitucional. A outorga de concessao publica somente acontece quando a
Unido tem a titularidade da atividade, ou seja, quando ela € monopodlio da
Unido. Portanto, exigir concessao publica para os servicos de distribuicdo,
dispensacdo e manipulacdo contradiz o paragrafo unico do art. 170 da Carta
Magna, que assegura a todos o livre exercicio de qualquer atividade
econbmica, independentemente de autorizacdo de 6rgdos publicos, salvo nos
casos previstos em lei.

Nas palavras do eminente jurista Celso Antdnio Bandeira
de Mello, “afora os servigos publicos mencionados na Carta Constitucional,
outros podem ser assim qualificados, contato que n&do sejam ultrapassadas as
fronteiras constituidas pelas normas relativas a ordem econdémica, as quais sao
garantidoras da livre iniciativa”. Este, claramente, ndo € 0 caso dos servigos
farmaceéuticos referidos.

A concessdo para exercer atividades de comércio,
manipulacdo, importacdo e dispensacdo de medicamentos também vai de
encontro ao art. 199 de nossa Carta Magna, que estabelece que a assisténcia
a saude é livre a iniciativa privada. Portanto, considerando os aspectos
mencionados, julgamos, salvo melhor juizo, que a exigéncia de obtencdo de
concessao para exercer as aludidas atividades fere a Constituicdo Federal e,

portanto, ndo deve prosperar.

Outro aspecto que, do ponto de vista econdbmico, merece
destaque esta relacionado a fiscalizacdo de estabelecimentos farmacéuticos.
Essa atividade obedece ao principio da descentralizacdo das acdes e servicos
de saude, conforme disposto no artigo 198 de nossa Carta Magnha, na Lei
Organica da Saude e em Normas Operacionais Basicas do SUS (mais
especificamente, a NOB-SUS 01/93 e a NOB-SUS 01/96). Sendo assim, nos
termos do artigo 69 da Lei n° 6.360, de 1976, a acéo fiscalizadora é da
competéncia do 6rgéo federal de saude quando o produto estiver em transito
entre unidades federativas, quando se tratar de produto importado ou
exportado e quando se tratar de colheitas de amostras para analise de
controle. Esse mesmo artigo estabelece que a fiscalizacdo cabe ao 6rgao de
saude estadual, dos Territérios ou do Distrito Federal nos casos em que se
tratar de produto industrializado. Quando a inspecao for realizada em



estabelecimentos, instalacbes e equipamentos, a responsabilidade tem sido
compartilhada por estados e municipios.

Observa-se, assim, que ndo ha integracdo entre as
atividades fiscalizadoras dos entes, comprometendo a estrutura da vigilancia
sanitaria. O resultado € uma acao de fiscalizacao insatisfatéria e que torna nao
criveis as penalidades imputadas aos infratores. Essa situacdo estimula e
premia a ma conduta. Mais adequado seria promover a integracao entre essas
acoes, 0 que, acreditamos, dificultaria a captura das atividades farmacéuticas
por interesses politicos locais e ligados financeiramente a grandes redes de
distribuicdo e comercializagdo de medicamentos.

O Projeto de Lei n° 2.127, de 2003, estabelece, também,
que as farmacias privadas devem dispor de um elenco minimo de
medicamentos genéricos. Na sua auséncia, estardo obrigadas a dispensar o
respectivo medicamento de marca pelo preco do medicamento geneérico
constante na prescricdo. Tendo em vista o ja mencionado cenario fiscalizatoério,
julgamos que, malgrado a nobre intencdo do autor, sua operacionalizagcéo seria
assaz dificil e, tendo em vista a complexa cadeia produtiva farmacoterapéutica,
tornar-se-ia praticamente impossivel responsabilizar o estabelecimento pela
auséncia do medicamento genérico. O infrator seria o laboratério farmacéutico,
o distribuidor ou o dispensador? E se, além do medicamento genérico, também
for alegada a falta de seu correspondente de marca? Mais uma vez, parece-
nos contraproducente legislar sobre questdes que poderdo ser burladas e

sinalizar negativamente quanto a capacidade fiscalizadora da autoridade
sanitaria.

Cabe-nos tratar de mais uma questdo de cunho
econdbmico da maior relevancia para o setor farmacéutico. A proposicéo
introduz, em seu artigo 37, as exigéncias de que somente o profissional
farmacéutico seja proprietario de farmacia privada, de que a transferéncia de
propriedade somente possa ser realizada em favor de outro farmacéutico (8 1°)
e de que tal profissional possa ser titular de apenas um estabelecimento (8 2°).

Em que pese a louvavel intencédo do legislador de impedir
a formacéo de cartéis e a disseminagdo de suas praticas abusivas e lesivas ao
consumidor, acreditamos que a solu¢do proposta ndo é a mais adequada para
impedir os lucros, muitas vezes, escorchantes praticados pelos proprietarios de
farmacias e outros estabelecimentos afins, freqientemente em detrimento do



interesse publico e das diretrizes e principios que devem reger as acles e
servicos de saude no Brasil.

Cremos que a obrigatoriedade imposta por esse artigo
nao traz, em si, beneficios ao consumidor. Deve-se garantir o fornecimento de
medicamentos de qualidade ao consumidor e a sujeicdo dos estabelecimentos
farmacéuticos a sua funcéo sanitaria. Com efeito, 0 medicamento nao pode ser
tratado como uma mercadoria qualquer, pois se trata de um insumo essencial
para a saude. Esses objetivos deverdo ser alcancados por meio do
reconhecimento legal do interesse publico na prestacdo dos servigcos
farmacéuticos e do carater social das atividades exercidas pelos profissionais
habilitados, que devem se pautar pela promocédo e recuperacdo da saude e
pela prevencéo de doencas.

Portanto, ndo sera a propriedade do estabelecimento que
definira sua forma de atuacdo. S&o regras de conduta que devem estar
disciplinadas legalmente de forma a refrear praticas danosas a saude e a
economia dos individuos e do Pais. Pelo contrario, acreditamos que conceder
com exclusividade ao farmacéutico o direito a propriedade de farmacias
constitui ato corporativista e inadequado, que ndo deve ser incentivado. Seria 0
mesmo que permitir que apenas médicos pudessem ser proprietarios de
hospitais. Ademais, julgamos que a rentabilidade dos estabelecimentos
farmacéuticos deva ser buscada pelo proprietario, desde que ndo se
sobreponha ao interesse da sociedade e a sua articulagdo ao Sistema Unico de

Saude.

Além da exigéncia imposta pelo artigo 48 do Projeto de
Lei n° 2.127, de 2003, de que, para exercer atividade de comércio,
manipulacédo, dispensacdo de medicamentos de forma fracionada ou néo,
representacdo ou distribuicdo, importacdo ou exportacdo de medicamentos, 0s
estabelecimentos farmacéuticos publicos e privados devam obter concesséo
publica — a qual ndo aprovamos - ha também, nesse mesmo artigo, previsao de
que, para exercer essas atividades, sejam necessarias autorizacdo pelo 6rgéo
sanitario federal e licenciamento pelos municipios.

Essa matéria também € tratada pelo Projeto de Lei n°
3.189, de 2004, apensado, que obriga o credenciamento de firmas
distribuidoras de medicamentos junto ao Ministério da Saude e, diferentemente
da proposicao original, junto também ao laboratério farmacéutico produtor do
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bem a ser distribuido. Julgamos que essa segunda exigéncia ndo deva
prosperar. A atividade fiscalizatoria tem carater preponderantemente social e
publico, visto que pretende sujeitar os estabelecimentos farmacéuticos ao
interesse maior da saude. Sendo assim, a competéncia da acéo fiscalizatoria,
como prevé a n° Lei 6.360, de 1976, deve ser compartilhada pela Uniédo, pelos
estados e pelos municipios.

Apesar de repetir dispositivos de leis anteriores, sem
davida, o projeto principal apresenta inimeros méritos, além dos ja
mencionados. Citamos algumas inovag¢des que, acreditamos, representaréo
nova orientacdo na politica farmacéutica no Brasil, quais sejam: inser¢cdo da
assisténcia farmacéutica no contexto da cadeia de saude; extingdo do conceito
de drogaria; o estabelecimento de normas para regular a atuacdo de
distribuidoras e importadoras de medicamentos, ausentes na Lei n® 5.991, de
1973; e proibicdo da comercializagdo de medicamentos em supermercados,
lojas de conveniéncias ou qualquer outro estabelecimento que nao esteja
devidamente autorizado e licenciado para esse fim.

No Brasil, segundo estudo do Instituto de Pesquisa
Econbmica Aplicada (IPEA), os gastos com saude, efetuados pelas familias,
sao o quarto grupo mais volumoso de despesas de consumo, atrds apenas dos
dispéndios com habitacdo, alimentagcdo e transporte. Além disso, estes
dispéndios sao altamente regressivos, visto que tém impacto muito maior sobre
os rendimentos das familias mais pobres. Em particular, os gastos com
medicamentos dos 10% mais pobres da populagdo representam, em meédia,
guase um quarto do rendimento dessas familias. O quadro é agravado, ainda
mais, quando se leva em consideracdo a grande parcela da populacéo
brasileira sem acesso a medicamentos.

Tais dados mostram, claramente, a necessidade de
racionalizacdo dos gastos publicos e privados e de melhoria da qualidade de
servicos farmacéuticos, ndo so devido a magnitude dos valores envolvidos e as
questbes sobre iniquidade de acesso que se colocam, mas também pelos
maleficios decorrentes do uso irracional de medicamentos.

Trata-se, indubitavelmente, de proposi¢cées que buscam
consolidar uma politica de assisténcia farmacéutica para o Pais, fundamentada
no interesse social e no estabelecimento de regras claras para atuacao dos
estabelecimentos farmacéuticos e dos profissionais que neles atuam. Para se
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adequarem as novas regras, estao previstos a elaboracédo de um plano de acéo
nacional de reordenamento dos servicos farmacéuticos e o0 prazo maximo de
dois anos para que o setor farmacéutico cumpra as disposi¢cdes estabelecidas,
exceto nos casos em que haja prazos e critérios especificos. O periodo de
transicdo parece-nos bastante oportuno para a adequagdo as nhormas
estabelecidas no projeto principal.

Por fim, seu ultimo artigo revoga, dentre outros, o artigo
4° da Lei n® 9.069, de 29 de junho de 1995, que “dispde sobre o Plano Real, o
Sistema Monetario Nacional, estabelece as regras e condi¢bes de emissdo do
Real e os critérios para conversdo das obrigacdes para o Real, e d4 outras
providéncias”. Por ser matéria estranha ao objeto do Projeto, ndo deve - nos
termos do inciso Il do artigo 7° da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro
de 1998 - estar contida na proposicao em exame.

Também apoiamos a emenda aditiva apresentada neste
douto Colegiado. A nosso ver, algumas substancias de maior risco sanitario,
como as apontadas pela emenda ora em analise, ndo devem ser manipuladas.
Além disso, h& que se considerar, também, as substancias cuja manipulacdo &
tecnicamente inviavel, como é o0 caso dos medicamentos a base de
substancias de baixo indice terapéutico (SBIT), isto é, aquelas que tém a dose

toxica muito proxima da dose terapéutica.

Convém salientar que o Voto que oferecemos € fruto de
amplos debates e das propostas sugeridas por segmentos da area da saude,
ouvidos em audiéncia publica realizada por esta Comissdo, no dia 25 de
novembro de 2003.

Ante o exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de
Lei n°® 2.127, de 2003, do Projeto de Lei n°3.189, de 2004, a ele apensado,
e da Emenda Aditiva apresentada nesta Comissdo, na forma do
Substitutivo anexo

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado DR. UBIALI
Relator

2007_14862_Dr Ubiali
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA
E COMERCIO

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N*©2.127, DE 2003

Dispbe sobre 0S servigos
farmacéuticos de distribuicdo, dispensacao
e manipulagcdo de medicamentos, produtos
para a saude e outros que especifica, e da
outras providéncias.

Autor: Deputado DR. PINOTTI
Relator : Deputado DR. UBIALI

O Congresso Nacional decreta:

Capitulo |

Dos principios e disposicoes preliminares

Art. 1° A instalacio e o funcionamento de
estabelecimentos que prestam servicos farmacéuticos nos ambitos da
distribuicdo, manipulacéo e dispensacédo de medicamentos em todo o territério
nacional regem-se por esta Lei.

Paragrafo Unico. Regem-se também por esta Lei a
dispensacao, por estes estabelecimentos, aléem de medicamentos, de produtos
para a saude, de cosméticos, de produtos de higiene pessoal, dos alimentos
para fins especiais e outros cujo uso ou aplicacdo estejam ligados a defesa e
protecdo da saude individual ou coletiva.

Art. 2° Sujeitam-se ao regime desta Lei o0s
estabelecimentos:
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| - de natureza publica, mantidos por Orgados da
administracdo direta, fundos especiais, autarquias, fundacdes, empresas ou
sociedades de economia mista e demais entidades controladas direta ou
indiretamente pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos
municipios;

Il - de natureza privada, mantidos por empresa privada,
inclusive aqueles pertencentes a cooperativas, sindicatos, entidades
assistenciais e filantropicas.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos farmacéuticos,
independentemente da sua natureza, configuram-se como de interesse publico,
e sdo entendidos como extensdes dos servicos de saude, podendo ser
credenciados como prestadores de servicos farmacéuticos ao Sistema Unico
de Saude.

Art. 3° Os servigcos farmacéuticos sdo de relevancia
publica e obedecem aos seguintes principios:

| - universalidade de assisténcia, no sentido do zelo para
a melhoria do acesso aos medicamentos e produtos para a saude pela
populacao;

Il - integralidade de atencdo, nas acdes e servigcos
preventivos e curativos exigidos para cada caso, individual ou coletivo,
conforme o perfil epidemioldgico local;

lIl - uso racional dos medicamentos e dos produtos para a
saude;

IV - dispensacgédo responsével e de compromisso com as
necessidades e o éxito da farmacoterapia do paciente;

V - orientagdo, acompanhamento farmacoterapéutico e
avaliacao dos riscos e agravos potenciais em cada dispensacéo;

VI — oportunidade da atencdo, observada com a
flexibilidade de horario de atendimento ao publico e o regime de plantao.

Art. 4° Cabe aos 6rgdos de coordenacgdo da assisténcia
farmacéutica dos trés niveis de gestdo do SUS coordenar e supervisionar as
atividades ligadas a assisténcia e a atencdo farmacéutica no seu ambito de
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atuacdo, obedecendo as normas de regionalizacdo e hierarquizacdo dos
servicos, com as atribuicdes de:

| - coordenar, organizar e manter servigos farmacéuticos
de qualquer nivel de complexidade, visando a oferta de produtos e servigcos
farmacéuticos essenciais ao perfil epidemioldgico local;

Il - assegurar a qualidade e efetividade da selecéo,
programacao, aquisicdo e utilizacdo de medicamentos e produtos para a
saude;

[l - manter mecanismos que garantam informacdes
confiaveis sobre medicamentos e apoio a prescricdo, a dispensacao, a
farmacovigilancia e a estudos de utilizacdo de medicamentos;

IV - organizar e desenvolver acgOes voltadas para a
garantia do uso racional de medicamentos;

V - promover o ordenamento e a articulagado dos servigos
farmacéuticos de natureza publica e privada, conforme seu ambito de
competéncias, garantindo o acesso da populagcdo a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade;

VI - supervisionar as unidades auxiliares de servigos
farmacéuticos de natureza publica e privada.

Art. 5° Para os fins desta Lei considera-se:

I - acompanhamento farmacoterapéutico: o]
monitoramento da farmacoterapia do usuario, que envolve a promoc¢do da
saude, a prevencdo, deteccdo e resolucdo de problemas relacionados aos
medicamentos ou produtos para a saude, com o objetivo de contribuir para o
éxito da farmacoterapia e para a melhoria da qualidade de vida;

Il — alimentos para fins especiais: 0s alimentos
especialmente formulados ou processados, nos quais se introduzem
modificacdes no conteddo de nutrientes adequados a utilizacdo em dietas
diferenciadas e opcionais, atendendo as necessidades de pessoas em
condicBes metabdlicas e fisioldgicas especiais;

[l - atendimento farmacéutico: o ato em que o profissional
habilitado, inscrito regularmente no Conselho Regional de Farmacia, interage e
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responde as demandas dos usuarios, buscando a resolucao de problemas de
saude que envolvam ou nao o uso de medicamentos, compreendendo a escuta
ativa, a identificacdo de necessidades, analise da situacdo, tomada de
decisfes, definicdo de condutas, documentacao e avaliacao, entre outros;

IV - andlise fiscal: a efetuada por laboratério oficial de
controle de qualidade de natureza publica em medicamentos, produtos para
saude e outros de interesse a saude, destinada a comprovar a sua
conformidade com a férmula ou critério que deu origem ao registro, com fins de

verificacdo de infrac&o, ocorréncia fortuita ou eventual;

V - analise de controle: a efetuada em medicamentos,
produtos para saude e outros de interesse a saude, destinada a monitorar a
qualidade dos medicamentos disponiveis no mercado;

VI — armazenamento: a guarda, manuseio e conservagao
segura de medicamentos, produtos para a saude e outros de interesse para a
saude;

VIl - assisténcia farmacéutica: o grupo de atividades
destinadas a apoiar as a¢fes de saude demandadas por uma comunidade, que
envolvem a prescricdo, a selecdo, programacéo, aquisicdo, armazenamento,
distribuicdo e conservacado e o controle de qualidade, a seguranca e a eficacia
terapéutica dos medicamentos, o0 acompanhamento, avaliagdo da utilizagao,
obtencao e difusdo de informagéo e a educacédo permanente dos profissionais
de saude, do usuéario e da comunidade para assegurar 0 uso racional de
medicamentos;

VIII - assistente de farmacia: a ocupacao para auxiliar o
profissional habilitado no desenvolvimento de suas fungdes;

IX - atendimento remoto: o sistema operado por meios de
comunicacdo remota, assim entendidos, dentre outros, a rede mundial de
computadores, telefone e fax, que permite a aquisicdo de produtos sem que o
usuario esteja presente no estabelecimento;

X - atengdo farmacéutica: o modelo de pratica
componente da assisténcia farmacéutica, que compreende atitudes, valores
éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na
prevencado de doencas, promocao e recuperagdo da saude, interacao direta do
profissional farmacéutico com o usuario, de forma integrada a equipe de saude,
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voltada a farmacoterapia racional e a resultados definidos e mensuraveis para
a qualidade de vida, sob a ¢tica da integralidade das acfes de saude;

Xl - automedicacdo responsavel: a pratica pela qual
individuos tratam seus problemas de saude de menor gravidade com
medicamentos seguros e eficazes de dispensacdo, sem exigéncia de
prescricao;

Xll — autorizacdo: o ato privativo do 6rgdo sanitario
competente do Ministério da Saude incumbido da vigilancia sanitaria, que
permite que empresas e estabelecimentos exergcam atividades sob regime de
vigilancia sanitaria mediante comprovacdo de requisitos técnicos e
administrativos especificos.

XIlll - boas praticas de farmacia: o conjunto de normas
estabelecido pelo 6rgdo sanitario competente para orientar e assegurar a
qualidade dos servicos prestados aos usuarios nas farmacias, fundamentado
nos principios da promocdo da saude e da atencdo farmacéutica, que
abrangem o cuidado com a qualidade dos produtos, da dispensacdo de
medicamentos, da disponibilizacdo de produtos para saude, da promoc¢éao do
autocuidado, da automedicacdo responsavel e do uso racional de
medicamentos;

XIV - cadeia farmacoterapéutica: o conjunto de acdes
relacionadas a selecdo, padronizacdo, prescricdo racional, dispensacéo,
administracao e ao uso racional de medicamentos;

XV - consentimento informado: o documento escrito que
comprova 0 consentimento ou autorizacdo do usuario, em sua plena
capacidade de decisdo ou pelo seu cuidador, voluntariamente e livre de
qualquer coergdo, mediante informacéo e esclarecimento dos possiveis riscos,
beneficios, desconfortos e implicagbes econdmicas, para 0 registro e a
utilizacdo dos seus dados pessoais, clinicos e outros, com os fins para os quais
estiverem explicitos;

XVI — cosmético. as preparacbes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, sem indicacao terapéutica, para uso externo
nas diversas partes do corpo, pele, sistema capilar, unhas, 6rgados genitais
externos, dentes e mucosas da cavidade oral, com a fungéo principal de limpar,
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perfumar, proteger, manter em bom estado, alterar sua aparéncia ou corrigir
odores corporais;

XVII — dispensagdo: o ato de fornecimento de
medicamento a um usudrio, geralmente como resposta a apresentacdo de uma
receita elaborada por um profissional habilitado;

XVIII - dispensagdo de medicamentos de forma
fracionada: a dispensacdo de unidades de um medicamento em quantidade
gue atenda a dosagem e posologia especificadas na receita, a partir da sua
embalagem original;

XIX - distribuicdo: a atividade de compra,
armazenamento, expedicdo e venda, por atacado, excluido o fornecimento
direto ao publico;

XX — distribuidora: o estabelecimento que realiza
atividades de distribuicéo;

XXI — empresa: a pessoa fisica ou juridica, de direito
publico ou privado, que exerca como atividade principal ou subsidiaria a
prestacao de servigcos farmacéuticos;

XXII - estudos de utilizacdo de medicamentos: aqueles
relacionados com a comercializacdo, distribuicdo, prescricdo e uso de
medicamentos em uma sociedade, com énfase sobre as consequéncias
médicas sociais e econdmicas resultantes;

XXII - farmacéutico titular: o profissional com titulo
universitario de farmacéutico, com diploma emitido por instituicdo brasileira de
ensino superior reconhecida pelo Ministério da Educacao, ou estrangeira, com
0 necessario reconhecimento, devidamente inscrito no Conselho Regional de
Farmécia, que exerce a assisténcia e a responsabilidade técnica do
estabelecimento farmacéutico;

XXIV — farmécia: o estabelecimento de prestacdo de
servicos farmacéuticos, de natureza publica ou privada, destinado a prestar
assisténcia e atencdo farmacéutica ao publico, incluindo educacdo para a
saude individual e coletiva, compreendendo a manipulacdo, o fracionamento e
a dispensacao de medicamentos, cosmeéticos e produtos para a saude;
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XXV - farmacia hospitalar: a unidade que presta servicos
farmacéuticos, ligada hierarquicamente a direcdo clinica de hospital, clinicas,
casas de saude ou unidade de saude que realize internacdo, sob
responsabilidade do profissional farmacéutico, integrada funcionalmente com
as demais unidades de assisténcia ao paciente, destinada a prestar assisténcia
e atencdo farmacéutica, incluindo educacédo para a saude individual e coletiva,
onde se processe a manipulacdo e a dispensacdo de medicamentos
magistrais, oficinais ou industrializados, cosméticos e produtos para a saude;

XXVI — farmacovigilancia: a ciéncia e as atividades
relacionadas a deteccdo, avaliagdo, compreensdo e prevencdo dos efeitos
adversos ou quaisquer outros problemas relacionados com medicamentos;

XXVII - ficha de acompanhamento farmacoterapéutico: a
ficha destinada ao registro dos dados pessoais, condicbes de saude,
patologias, medicamentos utilizados pelo usuério, reacdes adversas,
intervengBes do farmacéutico e outras informagdes necessarias com o fim de
realizar o acompanhamento farmacoterapéutico;

XXVIII - formula magistral: 0 medicamento destinado a
um usuario individualizado, preparado pelo farmacéutico ou sob sua direcéo e
supervisdo, para cumprir expressamente uma prescricdo por profissional
habilitado, observando sua composicéo, forma farmacéutica, posologia e modo
de usar, preparada segundo as normas técnicas e cientificas vigentes,
obedecendo as boas praticas de manipulacéo, dispensado na mesma farmacia
e com a devida informacao ao usuario;

XXIX - féormula oficinal: o medicamento elaborado pelo
farmacéutico ou sob sua direcéo e supervisdo, obedecendo as boas praticas de
manipulacéo, dispensado na farmacia, descrito pela Farmacopéia Brasileira ou
outros compéndios reconhecidos pelo Ministério da Saude, destinado a
dispensacéo direta ao usuario;

XXX - gerenciamento de beneficio farmacéutico: o
desenvolvimento de planos de beneficio farmacéutico para empresas de
saude, planos de saude ou programas governamentais, que engloba as
atividades de processamento e pagamento das receitas apresentadas pelos
usuarios das farmacias, revisdo das receitas para evitar problemas
relacionados com o0s medicamentos e desenvolvimento de programas de
incentivo para uso de medicamentos de menor custo, com técnicas para



19

garantir a adesado ao tratamento, e que articula informacdes financeiras e sobre
cuidados de saude entre usuarios, meédicos, farmacéuticos e as fontes
pagadoras;

XXXI - laboratério oficial de controle de qualidade: o
laborat6rio do Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou
congénere da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, com
competéncia delegada através de convénio ou credenciamento, destinado a
analise fiscal e de controle de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude;

XXXII — licenga: o ato privativo do 6rgdo competente de
vigilancia sanitaria dos estados, do Distrito Federal e dos municipios que
contém permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos por tipo de
atividades, sob regime de vigilancia sanitaria;

XXXIII — medicamento: o produto com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico, de composicédo e
informacéo definidas, de forma farmacéutica e composicédo determinadas, com
embalagem e rotulagem uniformes, autorizadas pela autoridade sanitaria
federal e com registro ou notificacdo vigente no Pais;

XXXIV — medicamento de referéncia: o produto inovador
registrado no o6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e
comercializado no Pais, cuja eficAcia, seguranca e qualidade foram
comprovados cientificamente ao 6rgdo federal competente, por ocasido do
registro;

XXXV — medicamento genérico: 0 medicamento similar a
um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou rendncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficdcia, seguranca e qualidade, e designado pela Denominacdo Comum
Brasileira ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional;

XXXVI - medicamento homeopatico: toda preparacao
farmacéutica elaborada segundo os compéndios homeopéaticos reconhecidos
pelo Ministério da Saude;

XXXVII - medicamento de dispensagdo com exigéncia de
prescricdo: aquele cuja dispensacdo requer a prescricdo de profissional
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habilitado e estd condicionada a apresentacdo da respectiva receita pelo
usuario;

XXXVIII - medicamento de dispensacao sem exigéncia de
prescricdo: aquele cuja dispensacdo nao requer a prescricdo de profissional
habilitado;

XXXIX - medicamentos essenciais: agueles que servem
para satisfazer as necessidades prioritarias de atencdo de saude da maior
parte da populacdo, selecionados de acordo com sua relevancia na saude
publica, a evidéncia sobre a eficacia, a seguranca e a melhor relacdo custo-
efetividade, devendo estar disponiveis no sistema de saiude em todo momento,
nas quantidades adequadas, nas formas farmacéuticas apropriadas, com
qualidade garantida e informacéo adequada e a precos que os individuos e a
populacdo possam pagar.;

XL - medicamento oficinal o medicamento industrializado
cuja férmula esteja descrita na Farmacopéia Brasileira ou outros compéndios
reconhecidos pelo Ministério da Saude;

XLI - medicamento sujeito a controle especial: aquele que
contém em sua composicdo substancia que pode determinar dependéncia
fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pelas
convengdes internacionais ou na regulamentacdo especifica, ou outro
medicamento que, no entendimento do érgdo sanitario competente, necessite
de maior controle devido a possibilidade de riscos ao usuario;

XLII — oficial de farmacia: profissional, com certificado ou
documento comprobatério de atividade profissional devidamente autorizado e
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, ndo podendo estar proibido de
exercer sua atividade profissional,

XLIII - O6rgdo sanitario competente: os orgaos federal,
estaduais, do Distrito Federal e dos municipios, integrantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, com competéncia para regulamentar e
fiscalizar a pesquisa, a producéo, a comercializacao e a utilizacao de produtos,
servicos e ambientes de interesse para a saude;

XLIV — prescrigdo: o ato de indicar o medicamento a ser
utiizado pelo paciente, de acordo com proposta de tratamento
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farmacoterapéutico, que € privativo de profissional habilitado e que se traduz
pela emissao de uma receita;

XLV - problema relacionado com medicamento (PRM):
um problema de saude, relacionado ou suspeito de estar relacionado a
farmacoterapia, que interfere nos resultados terapéuticos e na qualidade de
vida do usuario, que pode ser real, quando manifestado, ou potencial, na
possibilidade de sua ocorréncia;

XLVI - produto para a saude: qualquer instrumento,
dispositivo, equipamento, material ou outro artigo, incluindo os acessérios que
intervenham em seu bom funcionamento, destinados ao uso em seres
humanos, sozinhos ou em combinacdo com outros, cuja agao principal ndo se
processe por meios farmacoldgicos, quimicos ou imunoldgicos, nem pelo
metabolismo, que possa, entretanto, contribuir com tais meios, com finalidade
de:

a) diagnostico, prevencédo, controle, tratamento ou alivio
de enfermidade ou leséo;

b) pesquisa, substituicdo, modificacdo ou regulacdo de
anatomia ou de um processo fisiolégico;

XLVII - profissional habilitado: o profissional inscrito no
respectivo Conselho Profissional, cujas atribuicbes legais o habilitam para o
desenvolvimento de determinada atividade;

XLVIII - reacdo adversa a medicamentos (RAM): qualquer
efeito nocivo, néo intencional e indesejado de um medicamento, utilizado em
doses terapéuticas habituais em seres humanos para fins de tratamento,
profilaxia ou diagndstico;

XLVIX — receita: o documento comprobatério da
prescricao por profissional habilitado, para que uma quantidade de um ou mais
medicamentos, nela especificados, sejam dispensados a uma pessoa;

L - servicos farmacéuticos: as acOes de assisténcia
farmacéutica que visam ao éxito do tratamento farmacoterapéutico, a
promoc¢do do uso racional de medicamentos e a integralidade das a¢bes de
saude;
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LI - unidade de prestacdo de servicos farmacéuticos
especiais: 0 estabelecimento que presta servico farmacéutico de natureza
especifica ndo destinada ao atendimento direto do usuario;

LIl - unidade auxiliar de servicos farmacéuticos: o
estabelecimento de natureza publica ou privada, localizado em regides
desprovidas de farmacia comunitaria, destinado a provisdo de medicamentos
constantes de uma lista restrita, baseada na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e de acordo com a complexidade dos servigos de
saude do lugar, que atua sob supervisdo da coordenacdo de assisténcia
farmacéutica do municipio de referéncia a partir de critérios especificos
definidos pelo 6rgdo sanitario competente;

LIl - uso racional de medicamentos: 0 processo que
compreende prescricdo apropriada, disponibilidade oportuna a precos
acessiveis, dispensacdo em condicbes adequadas e o consumo nas doses
indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado, de
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade;

LIV — usuario: o beneficiario dos servicos farmacéuticos
que precisa do acesso a informacdes claras e orientacbes, com direito a
confidencialidade, para exercer a responsabilidade pela sua terapéutica e sua
saude.

LV — Aviamento: manipulacdo ou preparo de formula
prescrita em receita para posterior entrega ao paciente.

Art. 6° Os servicos farmacéuticos tém como misséo
principal o desenvolvimento de ag¢Oes de distribuicdo, dispensacdo e
manipulacdo de medicamentos e produtos para a saude, orientadas a melhor
terapéutica para o paciente e a integralidade das acdes do Sistema Unico de
Saude.

Art. 7° Os estabelecimentos responsaveis pelas etapas
de producédo, distribuicdo, transporte e dispensacdo s&o solidariamente
responsaveis pela garantia da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
objeto de sua atividade.
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Capitulo Il

Dos estabelecimentos farmacéuticos

Art. 8° Os estabelecimentos prestadores de servigos
farmacéuticos de que trata esta lei sdo:

| — distribuidoras;

Il — farmécias;

lIl — farmacias hospitalares;

IV — unidades auxiliares de servigos farmacéuticos;

V — unidades de prestacdo de servigos farmacéuticos
especiais.

Art. 9° A distribuidora deve ser devidamente autorizada e
licenciada pelos 0Orgdos sanitarios competentes para realizar as seguintes
atividades:

| - compra e venda por atacado;
Il - armazenamento;

[l - transporte;

IV - importacao;

V - exportacéo;

§ 1° E vedado ao distribuidor a dispensacdo de
medicamentos e de outros produtos diretamente aos usuarios.

§ 2° E proibido & distribuidora o comércio e distribuicéo,
mesmo que gratuita, de medicamentos e produtos para saude a
estabelecimentos ndo autorizados e licenciados pelos 6rgdos sanitarios
competentes.

Art. 10. S&o condicdes para o funcionamento das
distribuidoras:
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| — adquirir e distribuir medicamentos, cosmeéticos e
produtos para a saude registrados junto ao Orgdo sanitario competente,
exclusivamente em estabelecimentos autorizados e licenciados;

Il - abastecer-se exclusivamente em estabelecimentos
autorizados e licenciados pelo 6rgao sanitario competente;

Il - fornecer produtos farmacéuticos apenas a
estabelecimentos autorizados e licenciados a dispensar estes produtos no
Pais;

IV - cumprir com os regulamentos de Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenamento e Transporte de produtos sob o regime desta Lei,
de acordo com regulamentacéo especifica;

V - manter Manual de Boas Praticas de Distribuicéo,
Armazenamento e Transporte e 0s respectivos procedimentos operacionais
adotados pela estabelecimento a disposicdo das autoridades sanitarias para
efeitos de inspecao;

VI - garantir a todo tempo aos agentes responsaveis
pelas inspec¢des 0 acesso aos documentos, locais, instalagdes e equipamentos;

VIl - manter a qualidade dos produtos que distribui
durante todas as fases da distribuicdo, sendo responsavel por quaisquer
problemas consequentes ao desenvolvimento de suas atividades;

VIII - notificar a autoridade sanitaria competente, em
carater de urgéncia, quaisquer suspeitas de alteracdo, adulteracdo, fraude ou
falsificacdo dos produtos que distribui, com a indicacdo do numero do lote para
averiguacdo da denuncia, sob pena de responsabilizacdo nos termos da
legislagcdo penal, civil e sanitaria;

IX - identificar e devolver ao titular do registro os produtos
com prazo de validade vencido, mediante operagdo com nota fiscal, durante o
ciclo de distribuicao;

X — recolher e repor os produtos farmacéuticos, quando
proximo do prazo de validade, sem 6nus para a empresa adquirente, durante o
ciclo de distribuicao;
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Xl - utilizar servigos de transporte legalmente autorizados
pela autoridade sanitaria;

XIl - somente efetuar as transa¢des comerciais através de
nota fiscal, que conterd obrigatoriamente o numero dos lotes dos produtos
farmaceéuticos.

XIII - responsabilizar-se pelo recolhimento de produtos
que distribui, solidariamente com o detentor do registro, sem Onus para o
adquirente, quando este for determinado pelo 6rgao sanitario competente ou
pelo titular do registro do produto, a partir de sua responsabilidade na cadeia
de distribuicao.

Paragrafo uUnico. A atividade de transporte de
medicamentos pode ser terceirizada, obedecidos os critérios estabelecidos em
regulamento proprio.

Art. 11. A dispensacdo ao usuario é privativa das
farmacias.

8§ 1° A dispensacdo somente pode ser realizada por
profissional habilitado, a titulo remunerado ou néo.

§ 2° A manipulagédo de formulas magistrais e oficinais é
privativa do farmacéutico.

Art. 12. A farméacia ou farmacia hospitalar, publica ou
privada, deve ser autorizada e licenciada pelos 6rgaos sanitarios competentes,
para exercer as seguintes funcgoes:

| — aquisicdo, armazenamento, conservagédo e
dispensacdo de medicamentos, produtos para a saude e outros produtos cuja
venda é permitida em seu ambito, devidamente legalizados no 6rgao sanitario
competente;

Il — vigilancia, guarda e controle das prescricbes de
medicamentos e produtos para a saude dispensadas;

Il — informagdo ao usuério e seu acompanhamento
farmacoterapéutico;
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IV — colaboracdo ou realizacdo de estudos de utilizacao
de medicamentos;

V - vigilancia dos produtos disponiveis no
estabelecimento, buscando reduzir o risco sanitario e evitar potenciais agravos
a saude, incluindo a deteccdo e notificagdo ao 6rgdo competente, em
formulario oficial, de suspeita de reacdes adversas de medicamentos;

VI — participagcdo nos programas e campanhas
promovidas por autoridades sanitarias sobre promoc¢éo e protecdo da saude,
prevencao de enfermidade e educacao sanitaria,;

VIl — colaboracdo na formacdo e aperfeicoamento dos
profissionais de saude e usuarios sobre o uso racional de medicamentos e
produtos para a saude, promocdo da saude e habitos de vida saudaveis e
prevencao de enfermidades;

VIl — atuagdo em conformidade com a politica de saude
de sua unidade territorial,

IX — colaboracdo na docéncia para a obtencdo de titulo
de farmacéutico, de acordo com as diretrizes curriculares do curso de
Farmaéacia.

Art. 13. A farmacia somente pode ser autorizada e
licenciada para as atividades e servicos para 0s quais comprove previamente
possuir as condicbes especificas e pessoal capacitado para cada atividade
definida no regulamento desta Lei.

8§ 1° A farméacia de natureza publica deve obedecer as
diretrizes especificas da assisténcia farmacéutica publica, ser organizada
segundo a complexidade dos servigos de saude na area de sua competéncia e
servir de referéncia e realizar a supervisao das unidades auxiliares de servi¢os
farmacéuticos vinculadas.

§ 2° A farmécia deve requerer licenca especificando as
atividades que pretende desenvolver, dentre as quais:

| - manipulacdo e dispensacdo de formulas magistrais e
oficinais;



27

Il - manipulacdo e dispensacdo de medicamentos
homeopaticos;

Il - dispensacéo de medicamentos de forma fracionada,

IV - manipulagdo ou dispensacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial de forma fracionada ou em suas embalagens
originais;

V - aplicacéo de injetaveis;
VI - atendimento remoto;

VII - acBes relacionadas a programas especiais de saude
publica;

VIl - dispensacdo de medicamentos de uso exclusivo
hospitalar.

Art. 14. A farmécia hospitalar deve requerer licenca
especificando as atividades que pretende desenvolver, entre as quais:

| — dispensagéo de medicamentos de forma fracionada;

Il — manipulacdo de formulas magistrais e oficinais e
medicamentos homeopaticos;

lll — participacdo em ensaios clinicos e docéncia;
IV — dispensacao em unidades de internagdo domiciliar.
Paragrafo tnico. E necessaria autorizagdo especial para:

| — manipulacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial,

Il — dispensacdo de medicamentos de uso exclusivo
hospitalar no atendimento ambulatorial.

Art. 15. A unidade de prestacdo de servicos
farmacéuticos especiais deve estar autorizada e licenciada pelos oOrgaos
sanitarios competentes, contar com a responsabilidade técnica e atuacao do
farmacéutico de acordo com regulamentos especificos e pode operar nas
modalidades a seguir discriminadas:
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| — empresa de gerenciamento de beneficio farmacéutico,
que deve obter licenca e autorizagcdo sanitaria como farmacia ou distribuidora,
de acordo com as atividades que desenvolva e 0s servicos que ofereca;

Il — unidade de atendimento domiciliar, que funciona
subordinada hierarquicamente a farmacia da unidade de saude a que esteja
vinculada ou sob responsabilidade de um farmacéutico, caso nao esteja
vinculada a uma unidade de saude;

lll — estabelecimento que elabora preparagcfes especiais,
que realiza exclusivamente a manipulacao e preparo de solucdes especiais de
interesse para a saude sem dispensacao ao usuario.

Art. 16. Os estabelecimentos farmacéuticos somente
podem adquirir medicamentos e produtos para saude com registro sanitario ou
notificacdo em vigor no Pais de estabelecimentos devidamente autorizados e
licenciados pelo 6rgdo sanitario.

Art. 17. As farméacias devem dispor, no minimo, de um
elenco de medicamentos essenciais definido de acordo com o perfil
epidemioldgico e o grau de complexidade dos servigos locais.

Paragrafo Unico. Os medicamentos essenciais devem ser
definidos pelo 6rgéo sanitario competente, baseado na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME).

Art. 18. As farmacias privadas devem dispor de
medicamentos genéricos definidos pelo 6rgdo sanitario competente com base
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais e de acordo com o perfil
epidemioldgico da regiéo.

Paragrafo Unico. Ficam sujeitos a suspensao, cassacao,
ou cancelamento da autorizagdo de funcionamento e da licenca os
estabelecimentos que, de forma voluntaria, criarem embaracos a
comercializacdo de medicamentos geneéricos.

Art. 19. As farmacias, além dos medicamentos, desde
gue dispostos em locais distintos, poderdo dispor de:

| - produtos para saude e acessorios;

[l — cosméticos;
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lIl — alimentos para fins especiais;

IV — alimentos com alegacéo de propriedade funcional;
V — alimentos com alegacao de propriedades de saude;
VI — agua, mel e derivados sem alegacéo terapéutica.

8 1° Os alimentos referidos nos incisos lll, 1V, V somente
podem ser vendidos em farmécias quando:

| — possuirem forma farmacéutica;
Il - estiverem registrados no 6rgéo sanitario competente;

Il — apresentarem Padrédo de Identidade e Qualidade
(PIQ) estabelecidos em legislagéo especifica.

8 2° As definigbes dos alimentos previstos nos incisos lll,
IV e V sao dispostas em regulamento préprio.

§ 3° E expressamente vedada a comercializagdo em
farmacias dos produtos que ndo se enquadrem nas categorias descritas neste
artigo, alheios a natureza sanitaria ou que sejam prejudiciais a saude.

§ 4° E vedada a comercializacdo de medicamentos em
supermercados, lojas de conveniéncias ou qualquer outro estabelecimento que
nao esteja devidamente autorizado e licenciado para esse fim.

§ 5° E vedado o servico de auto-atendimento para
aquisicao de medicamentos.

Art. 20. E vedada a promogdo de medicamentos nos
estabelecimentos farmacéuticos, por meio de bonificacdo, presentes, rifas,
sorteios ou qualquer outra pratica que leve a inducédo a venda ou ao consumo
de medicamentos, bem como o pagamento de comissfes sobre a venda de
medicamentos, conforme regulamentacéo especifica.

Art. 21 E vedado manter laboratério de analises clinicas,
consultérios médicos, médicos veterinarios e odontolégicos nas dependéncias
da farmacia.



30

Capitulo IlI

Dos requisitos de qualidade

Art. 22. As farmacias devem cumprir as exigéncias
técnicas de boas praticas de farmacia ou boas praticas de manipulacao,
conforme regulamentacéo especifica, incluindo:

| - local com acesso restrito para o0 armazenamento dos
medicamentos de dispensagdo com exigéncia da receita, de forma que estes
nao figuem visiveis ao publico;

Il - placa contendo horario de funcionamento do
estabelecimento, foto com nome(s), inscricdo no Conselho Regional de
Farmécia (CRF) e horéarios de atuagdo do(s) profissional(is) habilitado(s) neste
estabelecimento, afixada na porta principal e no interior do estabelecimento em
local visivel ao publico;

lIl - documentos comprobatoérios da autorizagéo e licenca
sanitaria expedidos pelos 6rgdos sanitarios competentes e Certificados de
Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, afixados em local
visivel ao publico;

IV - lista atualizada contendo endereco e telefones de
farmacias de plantéo, afixada em local visivel no exterior da farmécia.

Art. 23. O acompanhamento farmacoterapéutico é
realizado por meio de coleta, analise e manutencdo dos dados do usuério em
ficha de acompanhamento farmacoterapéutico.

Paragrafo Unico. A coleta, andlise e manutencdo de
dados do usuario na ficha farmacoterapéutica devem ser realizados com prévio
consentimento informado, por escrito, do usuario ou seu responsavel,
resguardando a sua confidencialidade;

Art. 24. Para a manipulagdo de medicamentos e sua
dispensacédo sao requisitos indispenséaveis:

| - em recursos humanos:
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a) todo o pessoal envolvido nas diversas atividades,
desde a Ilimpeza e manipulacdo até a dispensacdo, incluindo os
administrativos, deve estar tecnicamente capacitado;

b) deve existir um programa de educacao continuada do
pessoal;

[l - em materiais:

a) todos os materiais utilizados na manipulacdo, matérias
primas, insumos e material de embalagem devem ser de procedéncia
conhecida e possuirem garantia de qualidade;

b) a farméacia deve dispor de rétulos impressos para uso
nas embalagens dos produtos aviados, deles constando nome e endereco do
estabelecimento, o nUmero da licenca sanitaria, 0 nome do farmacéutico titular
e 0 numero do seu registro no Conselho Regional de Farméacia.

c) além dos rétulos a que se refere a alinea anterior, a
farmécia ter4 impressos com os dizeres "Uso Externo”, "Uso Interno”, "Agite
guando Usar" e outras adverténcias definidas em regulamento especifico;

d) os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no
rétulo aposto ao continente ou involucro do medicamento aviado, com a data
de sua manipulacdo, niumero de ordem do registro de receituario, nome do
paciente e do profissional que a prescreveu e numero de lote da matéria-prima.

lIl - em equipamentos e instalacdes:

a) todos os equipamentos e utensilios utilizados devem
seguir os padrbes de limpeza e manutencdo periddica para desempenharem
corretamente suas funcoes;

b) as instalacbes devem ter projeto arquitetdnico
aprovado em relacdo ao fluxo de pessoal e materiais e atender as
necessidades técnicas e sanitarias;

IV - em procedimentos operacionais padronizados:

a) todas as atividades devem estar descritas em
procedimentos operacionais padronizados;
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b) devem existir registros sistematicos escritos da
realizacdo destas atividades;

V - em garantia da qualidade:

a) toda metodologia de controle utilizada deve ter
referéncia cientifica oficialmente reconhecida,;

b) as andlises da qualidade dos materiais utilizados,
processos e produtos da manipulacdo devem ser suficientes para garantir a
eficacia e seguranca dos medicamentos;

c) na auséncia do farmacéutico é vedado o aviamento de
férmula que dependa de manipulagéo;

d) somente sera aviada a receita que dependa de
manipulacdo que ndo contiver forma farmacéutica sélida para administracdo
oral a base de farmaco de baixo indice terapéutico, produto sujeito a controle
especial, hormoénio, antibibtico, antiretroviral ou citostatico e principios ativos
gue apresentem embalagens industrializadas.

VI - em rastreabilidade:

a) possuir cadastro atualizado dos fornecedores e
usuarios;

b) possuir livro de receituario ou sistema informatizado,
onde devem ser registradas todas as receitas aviadas, contendo nome,
endereco e telefone do paciente e prescritor e nimero do registro no conselho
profissional,

Art. 25. Para a dispensacéao fracionada de medicamentos
sao requisitos indispensaveis:

| - o preparo e a dispensacdo de medicamentos de forma
fracionada devem ser realizados por profissional habilitado regularmente
inscrito no Conselho Regional de Farmacia;

Il - a embalagem ao usuario deve ser adequada ao tipo
de medicamento dispensado, preservadas a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento;
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[l - somente poderd ser dispensada a quantidade
especificada na receita;

IV - o rétulo da embalagem deve conter os seguintes
dados:

a) nome e endere¢o do estabelecimento que realiza a
dispensacéo;

b) a identificacdo do medicamento pela Denominacgéo
Comum Brasileira ou Denominacdo Comum Internacional,

c) o nome comercial e do fabricante;
d) concentracdo, posologia e via de administracao;

e) numero do lote e numero do registro no Orgao
sanitario;

f) data de fabricagéo e data de validade;
g) nome do Usuario;

h) nome do prescritor e do farmacéutico, com o0s
respectivos numeros de registro nos conselhos profissionais.

Art. 26. O atendimento remoto de dispensacédo de
medicamentos somente pode ser realizado por farmacia comunitaria aberta ao
publico e deve cumprir 0s seguintes requisitos:

| — dispor de profissional habilitado regularmente inscrito
no Conselho Regional de Farméacia para atender prontamente o usuario,
independentemente do meio remoto utilizado;

Il - possuir procedimentos operacionais padronizados;

Il — emitir o respectivo recibo de dispensagdo do
medicamento;

IV - possuir registros dos atendimentos remotos
realizados disponiveis a autoridade sanitaria, pelo prazo de cinco anos;

V - atender as normas determinadas em regulamento
especifico;
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VI — em se tratando de sistema de atendimento remoto
por Internet, o provedor de acesso e a farmacia devem estar situados em
territorio nacional.

§ 1° E proibida a comercializacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial por qualguer meio de atendimento remoto;

§ 2° O profissional habilitado regularmente no Conselho
Regional de Farmacia responde solidariamente pelas infragdes administrativas,
civeis e penais cabiveis relacionadas ao atendimento remoto;

§ 3° O estabelecimento que realiza o atendimento remoto
€ responsavel pela manutencdo das caracteristicas especificas dos produtos
até a sua entrega ao usuario;

8 4° O transporte dos produtos deve ser realizado
conforme as respectivas normas de boas praticas, visando a manter a
integridade dos produtos.

Art. 27. Para a aplicacdo de injetaveis, sdo requisitos
indispensaveis:

| - somente podem ser realizadas por profissional
habilitado regularmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia;

Il - somente pode ser realizada mediante a apresentacéo
de receita de profissional habilitado;

lll - a utilizag&@o de seringas e agulhas descartaveis;
IV - possuir procedimentos operacionais padronizados;

V - possuir registros das aplicacdes realizadas em livro
proprio, disponiveis & autoridade sanitaria, pelo prazo de cinco anos;

VI - atender as normas determinadas em regulamento
especifico;

VIl — possuir area privativa de acordo com as normas
sanitarias.

Art. 28. Para a realizacdo de acOes relacionadas a
programas especiais de salde é imprescindivel que:
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| - no caso de determinacéo de parametros bioquimicos e
fisiologicos, estes sejam restritos aos especificados pela autoridade sanitaria
federal, em regulamento especifico, de acordo com o interesse para a saude
publica e somente para fins de acompanhamento farmacoterapéutico;

Il - no caso de acdes de promocdo de saude, sejam
seguidas as orienta¢cfes da autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. E proibido usar provas de apoio
diagnostico ou parametros fisioldgicos para indicar ou induzir a utilizacdo de
medicamentos.

Capitulo IV

Responsabilidade Técnica dos Estabelecimentos Farma  céuticos

Art. 29. Os estabelecimentos prestadores de servigcos
farmacéuticos de que trata esta Lei devem ter obrigatoriamente a assisténcia e
responsabilidade técnica de profissional habilitado, regularmente inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

Art. 30. Os estabelecimentos farmacéuticos sob regime
desta Lei podem contar com assistentes de farmacia, que somente poderéo
atuar sob supervisao do profissional habilitado, inscritos no Conselho Regional
de Farméacia.

Paragrafo Unico. O auxilio de assistentes nao exclui a
responsabilidade e a necessidade da presenca e atuacdo do profissional
habilitado nestes estabelecimentos.

Art. 31. O profissional habilitado responséavel, o
profissional habilitado co-responsavel e o proprietario do estabelecimento
respondem civil, penal e administrativamente, de forma solidaria, pelos danos
decorrentes da dispensacdo ou de outro servico prestado em seu
estabelecimento.

§ 1° E obrigacéo do profissional habilitado responsavel e
do profissional habilitado co-responsavel, inscritos no Conselho Regional de
Farmacia, bem como do proprietario e do responsavel pela unidade de salude a
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que esteja vinculada notificarem o Orgdo sanitario competente de qualquer
suspeita de irregularidade com os medicamentos.

§ 2° Mesmo apoOs a transferéncia ou baixa de
responsabilidade como profissional habilitado responsavel técnico e
profissional habilitado co-responséavel, os profissionais responderdo, por prazo
de dois anos, pelos atos praticados durante o periodo em que exerceram as
respectivas fungdes no estabelecimento.

§3° E vedado a qualquer profissional que nio esteja
regularmente inscrito no Conselho Regional de Farméacia exercer a
responsabilidade ou co-responsabilidade técnica do estabelecimento.

Art. 32. Os profissionais habilitados, inscritos no Conselho
Regional de Farmacia, os proprietarios e co-proprietarios sao responsaveis
pela garantia da qualidade dos servigcos prestados aos usuarios.

Art. 33. Sao obrigacbes do profissional habilitado
responsavel e do profissional habilitado co-responsavel, ambos inscritos no
Conselho Regional de Farmacia, no exercicio de suas atividades:

| - estabelecer protocolos de atuacdo, visando a
assegurar o uso racional, a seguranca e a efichcia terapéutica dos
medicamentos;

Il - realizar o acompanhamento farmacoterapéutico de
usuarios, quando solicitado;

lIl - notificar ao 6rgdo sanitario competente suspeitas de
reagcbes adversas com medicamentos, de acordo com regulamentag&o
especifica;

IV - indisponibilizar para a comercializagdo o0s
medicamentos ou quaisquer produtos impréprios para o uso;

V - notificar ao Orgdo sanitario competente qualquer
suspeita de irregularidade com servicos ou produtos, para as providéncias
cabiveis;

VI - confirmar com o profissional prescritor os dados
constantes da receita, relativos a dosagem, indicacdo e posologia, quando o
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prescrito ultrapassar os limites farmacolégicos ou apresentar problema
relacionado com os medicamentos.

Art. 34. As farmacias privadas sédo obrigadas a funcionar
sob regime de plantdo, pelo sistema de rodizio, para atendimento ininterrupto a
comunidade, consoante regulamento especifico, ditado pela autoridade
sanitaria local.

Art.  35. Sdo obrigacbes do proprietario do
estabelecimento privado ou do gestor do sistema de saude a que esteja
integrada a farmécia:

| - prever e prover os recursos financeiros, humanos e
materiais necessarios ao bom funcionamento do estabelecimento;

Il - responsabilizar-se por dar condicbes para a
implantacdo e manutengdo das Boas Praticas de Farmacia;

lIl - prover programas de educacao continuada para todos
os profissionais envolvidos nas atividades de assisténcia e atencéo
farmacéutica;

IV - estabelecer um programa para monitoramento da
qualidade dos servicos e dos produtos disponiveis nos estabelecimentos
farmacéuticos, juntamente com o farmacéutico titular ou adjunto;

V - atuar solidariamente, realizando todos os esfor¢cos no
sentido de promover o0 uso racional de medicamentos.

Paragrafo unico. O proprietario da farmacia ou o gestor
do sistema ndo podem desautorizar ou desconsiderar as orientagdes ou
pareceres técnicos emitidos pelo farmacéutico e ou condutas profissionais
éticas.

Capitulo V

Da autorizacao e licenciamento

Art. 36. Para exercer atividades de comércio,
manipulacédo, dispensacdo de medicamentos de forma fracionada ou néo,
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representacdo ou distribuicdo, importacdo ou exportacdo de medicamentos, 0s
estabelecimentos farmacéuticos publicos e privados, referidos no artigo 8°
desta Lei, devem:

| — estar autorizados pelo 6rgao sanitario federal;

Il - estar licenciados pelo 6rgdo sanitario competente dos
Municipios, dos estados ou do Distrito Federal, em conformidade com a
legislacdo supletiva a ser sancionada pelos mesmos, respeitadas as
disposicdes desta Lei;

[l — cumprir com normas complementares estabelecidas
pelo 6rgdo sanitario competente.

Art. 37. Na solicitacdo da autorizagao, a distribuidora, a
farmacia e as unidades de prestacdo de servicos farmacéuticos especiais
devem comprovar que possuem recursos humanos, infra-estrutura técnica e
fisica, equipamentos e procedimentos que atendam ao estabelecido por esta
Lei e regulamentacéo especifica, além de:

| - copia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica —
CNPJ;

Il - comprovante de pagamento de taxa da fiscalizacéo
sanitaria;

lIl - dispor de armario resistente ou sala prépria, fechada
com chave, para o armazenamento de substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, quando se tratar de distribuicdo, manipulagdo ou
dispensacdo de medicamentos em embalagens originais ou de forma
fracionada.

Paragrafo anico. O solicitante deve explicitar a sua
intencdo de realizar a distribuicdo, a manipulacdo, o fracionamento ou a
dispensacdo de medicamentos ou substancias sujeitas a controle especial.

Art. 38. Na solicitacdo da licenca devem ser especificadas
as atividades que o estabelecimento pretende executar, na forma prevista para
as distribuidoras no artigo 9° desta Lei, para as farméacias nos artigos 13 e 14 e
para as unidades de prestacdo de servicos farmacéuticos especiais no artigo
15.
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Art. 39. A autorizacao e a licenca tém validade de um ano
e a sua renovacao deve ser requerida nos ultimos cento e vinte dias de cada
exercicio junto ao 6rgdo sanitario competente.

§ 1° A autorizagcdo, a licenga e as respectivas
revalidagcbes somente serdo concedidas apds a verificacdo do cumprimento
dos requisitos exigidos para cada uma das atividades, mediante inspecao pelo
orgdo sanitario competente.

§ 2° E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia
para outro fim diverso ao autorizado e licenciado.

§ 3° Alteracdes nas atividades desenvolvidas ou no tipo
de estabelecimentos referidos no artigo 5° devem ser solicitadas no ato de
renovacao da autorizacao e da licenca.

Art. 40. A emissao da autorizacao e da licenca, bem como
sua renovagao, estao sujeitos ao pagamento das taxas correspondentes.

Paragrafo dnico. Os estabelecimentos de natureza
publica sado isentos de pagamento das taxas.

Art. 41. Para manipular e comercializar substancias
Sujeitas a controle especial, € obrigatoria a obtencdo de autorizacdo especial
do Orgao sanitario federal.

Art. 42. Para o efeito de controle sanitario, os O6rgaos
sanitarios competentes da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios devem manter cadastros atualizados dos estabelecimentos de que
trata o artigo 8° desta Lei, com dados referentes a autorizacdo, ao
licenciamento e as suas respectivas alteraces, conforme a competéncia de
cada gestor.

Art. 43. S&o nulas as autorizacdes e as licengas que
forem concedidas sem a prévia inspecdo sanitaria pelo 6rgdo competente ou
em desacordo com as disposi¢des desta Lei.
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Capitulo VI

Da prescricao, dispensacao e do uso racional

Art. 44. Somente sera aviada e dispensada a prescricdo
que:

| — estiver escrita a tinta, em portugués, por extenso e de
modo legivel, ou digitada, observados a nomenclatura oficial dos
medicamentos e o sistema de pesos e medidas oficiais;

Il — contiver o nome e endereco residencial do paciente;

Il — descrever a férmula farmacéutica, posologia,
apresentacao, método de administracéo e duracdo do tratamento;

IV — incluir a data e a assinatura do profissional, endereco
do consultorio, telefone e o nimero de inscricdo no Conselho Profissional;

V — for assinada e acompanhada do carimbo, permitindo
identificar o profissional em caso de necessidade.

§ 1° A prescrigdo ndo deve conter rasuras ou emendas.

§ 2° Nao poderdo ser aviadas prescri¢des ilegiveis e que
possam induzir a erro na dispensacdo dos medicamentos ou que se
apresentem em co6digo sob siglas, nimeros ou outros simbolos.

Art. 45. A validade das receitas é de 60 (sessenta) dias,
sendo proibida a manipulacéo ou dispensacao de medicamentos nela contidos
apos este periodo.

Paragrafo dnico. A receita de medicamento de uso
continuado pode ter sua validade definida pelo prescritor, desde que né&o
ultrapasse doze meses.

Art. 46. A receita de medicamentos oficinais e magistrais
manipulados na farméacia deve ser registrada em livro de receituario padrdo ou
meio eletrdnico, cuja abertura deve ser feita pelo 6érgdo sanitario competente.
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Art. 47. A dispensacdo de medicamentos em farmacias
publicas e privadas deve ser realizada com base em mecanismo, a ser previsto
na regulamentacao desta Lei, que garanta que:

| — a dispensacdo de medicamentos com exigéncia de
prescricdo somente seja realizada mediante a apresentacéo da receita;

Il — sejam efetivamente prestadas as informacoes,
orientacdes e adverténcias para seu uso racional.

Art. 48. No ato da dispensacéo, o profissional habilitado
regularmente inscrito no Conselho Regional de Farméacia ou seus assistentes
devem apor na receita um carimbo ou selo que contenha nome e endereco da
farmacia, a data da dispensacdo, os medicamentos dispensados e sua
quantidade e a assinatura do profissional que realizou a dispensacao.

Art. 49. A promogédo do uso racional de medicamentos é
uma das funcdes sociais dos estabelecimentos subordinados a esta Lei e deve
orientar a sua missao.

Art. 50. As farmécias, uma vez autorizadas e licenciadas,
sao partes integrantes do sistema nacional de monitorizagdo de medicamentos
e devem cumprir as funcbes a elas cometidas em regulamentacéo especifica,
com o sentido de prevenir, detectar e notificar suspeitas de Reacdes Adversas
a Medicamentos (RAM), desvios de qualidade e falsificacéo.

Art. 51. A dispensacdo deve seguir o estabelecido no
regulamento de Boas Praticas de Farmacia estabelecida em regulamento
proprio do 6rgao sanitario competente.

Art. 52. As instituicbes de ensino superior que ofertam
cursos envolvidos com a cadeia farmacoterapéutica devem incluir
competéncias relacionadas ao uso racional de medicamentos nos seus
curriculos.
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Capitulo VI

Dos medicamentos sujeitos a controle especial

Art. 53. A relacdo dos medicamentos psicotropicos,
entorpecentes e outros sujeitos a controle especial deve ser estabelecida em
regulamento especifico pelo 6rgao sanitario federal.

Paragrafo Unico. O receituario dos medicamentos
sujeitos a controle especial, bem como a sua dispensacao, devem obedecer as
regulamentacdes especificas.

Art. 54. O registro, no livro ou programa informatizado, do
receituario e dos medicamentos sujeitos a controle especial, ndo podera conter
rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a verificacdo da
sua autenticidade e devem permitir 0 seu controle e rastreabilidade.

Art. 55. Na auséncia do profissional habilitado
regularmente inscrito no Conselho Federal de Farméacia, o armario de
medicamentos controlados devera permanecer fechado.

Capitulo IX

Da fiscalizacao

Art. 56. Compete aos 6rgados de vigilancia sanitaria da
Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, conforme
competéncias definidas no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, no interesse da
promocdo da saude, da prevencdo de iatrogenias e outros danos aos usuarios
e do uso racional de medicamentos e produtos para a saude.

8 1° No caso de ser apurada infracdo ao disposto nesta
Lei e regulamentos complementares, 0s responsaveis ficardo sujeitos as
sancdes nela previstas, sem prejuizo de outras previstas nas legislaces
sanitéaria, civil e penal.

8§ 2° Ao constatar infragdes a legislacéao vigente, além de
adotar as medidas legais pertinentes, o Orgado sanitario competente deve
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comunicar o fato ao respectivo conselho profissional para as providéncias
cabiveis.

§ 3°A fiscalizagdo dos estabelecimentos abrangidos por
esta Lei deve ser realizada pelo menos uma vez ao ano pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria municipais ou estaduais.

Art. 57. As atividades de fiscalizagdo dos
estabelecimentos farmacéuticos sdo exercidas por funcionario do 6rgéo
sanitario com formacao universitaria em Farmacia, em regime de dedicagéo
exclusiva.

Art. 58. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
promover a articulacdo com outros orgaos de fiscalizacao, 6rgaos do exercicio
profissional e outras entidades da sociedade civil para a implementacao de
estratégias de fiscalizacao e controle.

Art. 59. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
além de garantir a fiscalizagdo do cumprimento desta Lei e regulamentacao
complementar em todo o territério nacional, estabelecer regulamentacao
concorrente e zelar pela uniformidade das a¢Bes segundo os principios e
normas de regionalizacdo e hierarquizacéo do Sistema Unico de Salde.

Art. 60. Configurada infracdo por inobservancia de
preceitos ético-profissionais, 0 6rgdo sanitario competente comunicara o fato
ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdicao.

Art. 61. Além das penalidades previstas no art. 2° da Lei
n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, as infracdes sanitarias serdo punidas,
alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| — suspensédo tempordria ou definitiva de atividade;
Il — imposi¢éo de mensagem retificadora.

Art. 62. Nao podera ter exercicio nos o6rgdos de
fiscalizacdo sanitaria o servidor publico que for sécio ou acionista de qualquer
categoria, ou gque prestar servicos a empresa ou estabelecimento sujeitos ao
regime desta Lei.
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Capitulo X

Das infracdes e penalidades

Art. 63. Sem prejuizo das infracbes e penalidades
previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, bem como da
responsabilidade civil e das acbes penais cabiveis, configuram infracdes
graves ou gravissimas as seguintes praticas:

| — instalar estabelecimentos farmacéuticos ou explorar
atividades comerciais ou filantrépicas relacionadas aos servigos farmacéuticos
sem autorizacao e licenca dos 6rgdos sanitarios competentes ou contrariando o
disposto nesta Lei e demais regulamentos pertinentes:

Pena — interdicdo e multa.

Il — vender, dispensar, distribuir, oferecer e dar
medicamentos de dispensacdo com exigéncia de prescricdo sem a
apresentacao da respectiva receita e sem carimbar ou selar a mesma quando
da dispensacéo realizada:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da
autorizagdo ou licenga e multa.

Il — deixar de rotular ou rotular deficientemente os
medicamentos vendidos e dispensados sob a forma fracionada:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo ou licenca e multa.

IV — vender ou expor a venda produtos nao relacionados
com servicos farmacéuticos ou alheios a natureza sanitaria:

Pena - adverténcia, apreensdo dos produtos e
maquinarios, interdi¢cdo, cancelamento da autoriza¢do ou licenga e multa.

V — realizar propaganda de medicamentos vedada pela
legislacdo sanitaria, promover a venda de medicamentos por meio de
bonificacdo ou comissdes aos assistentes de farmacia ou outros auxiliares:
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Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo ou licenca e multa.

VI — aviar ou dispensar receita que nao observe 0s
requisitos estabelecidos nesta Lei e outros regulamentos especificos ou em
desacordo com a prescrigdo médica:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da
autorizagdo ou licenga e multa.

VIl — manipular produtos de interesse para a saude sem a
assisténcia e supervisao de farmacéutico:

Pena - adverténcia, interdicdo, apreenséo, inutilizacéo,
cancelamento da autorizagao ou licenga e multa.

VIII — realizar procedimentos de medicdo de parametros
bioguimicos e fisiolégicos com fins de indicar ou induzir o consumo de
medicamento.

Pena — adverténcia, interdicdo, apreensao, inutilizacéo,
cancelamento da autorizacdo ou licenca e multa.

IX — comprar, receber, expor a venda, esconder, fornecer,
vender, trocar, dar em consignacao ou doar medicamentos nédo registrados ou
provenientes de fontes néo autorizadas e licenciadas;

Pena — interdicdo, apreensao, inutilizacdo, cancelamento
da autorizagdo ou licenga e multa.

X — adulterar embalagem, rotulos, nome, indicacoes,
prazos de validade, nimero do lote, data de fabricacdo ou outras informacdes
constantes nos dizeres das embalagens primaria ou secundaria dos
medicamentos:

Pena — interdicdo, apreensao, inutilizacdo, cancelamento
da autorizagdo ou licenga e multa.

XI — trocar, misturar, alterar ou danificar substancia ou
unidades componentes de medicamentos, tanto no aspecto quantitativo,
quanto qualitativo:



46

Pena — interdicdo, apreensao, inutilizacdo, cancelamento
da autorizacdo ou licenca e multa.

XII — Deixar de notificar a alteragdo da razdo social no
prazo de noventa dias:

Pena - cancelamento da autorizacdo ou licenga e multa.

Xl — prescrever, dispensar ou indicar o uso de
medicamentos de forma negligente ou incompetente, que resulte ao ofendido:

a) incapacidade definitiva para o trabalho;

b) enfermidade incuravel,

c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;
d) deformidade permanente.

Pena — multa.

Art. 64. As multas previstas nesta Lei variam, conforme a
gravidade da infracao, de R$ 50.000,00 (cinquienta mil reais) a R$ 1.000.000,00
(um milh&o de reais).

8 1° Os valores das multas serdo atualizados pela taxa
SELIC em ato préprio baixado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

8§ 2° Na aplicacdo da penalidade de multa o 6rgao
sanitario competente levard em consideracdo a capacidade econdmica do
infrator.

§ 3° Em casos de reincidéncia a multa sera aplicada em
dobro.

Art. 65. Quando configurada qualquer das infracbes de
que trata o artigo 63 desta Lei, € obrigatério que a autoridade autuante notifique
ao Ministério Publico Federal local e ao Conselho de Fiscalizacdo do Exercicio
Profissional.
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Capitulo XI

Das disposicdes transitorias

Art. 66. E de responsabilidade dos gestores do Sistema
Unico de Saude, nos governos federal, estadual e municipal, o reordenamento
dos servicos farmacéuticos conforme o0s preceitos desta lei e seus
regulamentos.

8 1° O reordenamento referido no caput deste artigo deve
ser objeto de um plano agédo nacional de reordenamento dos servigos
farmacéuticos a ser aprovado pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) e
pelo Conselho Nacional de Saude.

8 2° Os planos anuais de assisténcia farmacéutica
estaduais e municipais devem contemplar, em caréater prioritario, as diretrizes e
estratégias estabelecidas pelo plano de acdo nacional referido no paragrafo
anterior e serem aprovados pela Comissao Intergestores Bipartite (CIB) e pelos
conselhos estaduais e municipais de saude.

Art. 67. As distribuidoras, importadoras e exportadoras,
farmacias, drogarias, os postos de medicamentos, os dispensarios de
medicamentos e as unidades volantes em funcionamento na data de
promulgacdo desta Lei terdo prazo maximo de dois anos para cumprir com
todas as suas disposicdes, exceto para 0s casos em que haja prazos e critérios
especificos.

Paragrafo Unico. As drogarias, 0s postos de
medicamentos, os dispenséarios e as ervanarias deverdo ser denominados
farmécias e no ato da licenca e autorizacdo cumprirdo com 0s requisitos
estabelecidos nesta Lei.

Art. 68. A partir da promulgacdo desta Lei, novos
estabelecimentos farmacéuticos s6 podem receber autorizacéo e licenciamento
se obedecerem integralmente ao disposto nesta Lei e seus regulamentos.

Paragrafo unico. No caso de alteracdo da propriedade
das farmacias comunitarias privadas, o estabelecimento devera cumprir o
disposto no caput deste artigo.
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Art. 69 Os oOrgaos competentes do Ministério da Saude
estabeleceréo incentivos aos municipios para o reordenamento da assisténcia
farmacéutica.

Art. 70. Esta Lei entra em vigor na data da sua
publicacéo.

Art. 71. Ficam revogados a Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, e o artigo 26 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado DR. UBIALI
Relator



