LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre a Protecdo do Consumidor
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneloisa a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente Cdédigo estabelece normas desgfiote defesa do
consumidor, de ordem publica e interesse socia, teanos dos artigos 5°, inciso
XXX, 170, inciso V, da Constituicdo Federal e .a#8 de suas Disposicoes
Transitorias.

Art. 2° Consumidor € toda pessoa fisica ou juridjga adquire ou utiliza
produto ou servico como destinatério final.

Paragrafo unico. Equipara-se a consumidor a calatie de pessoas, ainda
que indetermindveis, que haja intervindo nas relac® consumo.
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LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

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

CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente serd aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, pternso e de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesodigaseficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial pdoiente e,
expressamente, o modo de usar a medicacao;

C) que contiver a data e a assinatura do profiakiendereco do consultorio
ou da residéncia, e o numero de inscricdo no régpdconselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentosrgetentes ou a estes
equiparados e os demais sob regime de controlecaelo com a sua classificagcao,
obedecera as disposicdes da legislacao federalibspe

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais eirtdis, preparados na
farmacia, devera ser registrada em livro de regedu

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

Paragrafo unico. O controle do estoque dos prodigague trata o presente
artigo sera feito mediante registro especial, riéspe a legislacdo especifica para os
entorpecentes e 0s a estes equiparados, e as rtmaimadas pelo Servico Nacional de
Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia.

Art. 38. A farmacia e a drogaria disporao de r&ulopressos para uso nas
embalagens dos produtos aviados, deles constandoome e endereco do
estabelecimento, o nimero da licenca sanitariaproendo responséavel técnico e o
namero do seu registro no Conselho Regional de &a@am

Paragrafo Unico. Além dos rétulos a que se refeqgesente artigo, a
farmacia tera impressos com os dizeres: "Uso Exteftyso Interno”, "Agite quando

Usar", "Uso Veterinario" e "Veneno".

Art. 39. Os dizeres da receita serdo transcritbsgialmente no rotulo
aposto ao continente o involucro do medicamentadayi com a data de sua
manipulagdo, numero de ordem do registro de reéo@tunome do paciente e do
profissional que a prescreveu.
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Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estaipednto rubricara os
rétulos das férmulas aviadas e bem assim a receitaspondente para devolu¢do ao
cliente ou arquivo, quando for o caso.

Art. 40. A receita em codigo, para aviamento nanfaria privativa da
instituicdo, somente poderd ser prescrita por gs@ial vinculado a unidade hospitalar.

Art. 41. Quando a dosagem do medicamento presdtr@mpassar os limites
farmacoldgicos ou a prescricdo apresentar incobipdéides, o responsavel técnico
pelo estabelecimento solicitara confirmacgéo exprassprofissional que a prescreveu.

Art. 42. Na auséncia do responsavel técnico pelmdeaia ou de seu
substituto, sera vedado o aviamento de formuladenda de manipulacdo na qual
figure substancia sob regime de controle sanigsp®ecial.

Art. 43. O registro do receituario e dos medicam&nsob regime de
controle sanitario especial ndo podera conter agsw@mendas ou irregularidades que
possam prejudicar a verificagao da sua autentieidad

CAPITULO VIl
DA FISCALIZAGCAO

Art. 44. Compete aos oOrgdos de fiscalizacdo samitdos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios a fiscalizac@s @¢stabelecimentos de que trata esta
Lei, para a verificacado das condicdes de licencme funcionamento.

8§ 1° A fiscalizag&o nos estabelecimentos de gt ¢rart. 2° obedecera aos
mesmos preceitos fixados para o controle sanitérsodemais.

§ 2° Na hipétese de ser apurada infracdo ao dspwsta Lei e demais
normas pertinentes, os responsaveis ficardo ssijagcsancdes previstas na legislacao
penal e administrativa, sem prejuizo da acéo disaipdecorrente do regime juridico a
que estejam submetidos.



