PROJETO DE LEI N° DE 2011

Dispbe sobre o fracionamento
medicamentos, da nova redacdo aos afts. 2
4°e @ do Decreto ©74.170, de 10 de jun

de 1974,

Art. 1° Os arts. 2 4° e 9 do Decreto h174.170, de 10 de junho de 1974, passam a
vigorar com a seguinte redacao:
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XVIII - fracionamento: procedimento que integra ispgnsacao de medicamentos na
forma fracionada, efetuado sob a supervisdo e mespdidade de profissional

farmacéutico habilitado para atender a prescricd@alica, segundo o tratamento
proposto, e obedecidos os critérios de apresentdgduoedicacdo definidos nesta Lei
para efeitos de fracionamento. O fracionamentorécterizado pela subdivisdo de um
medicamento em fracdes individualizadas, a padisga embalagem original, sem o

rompimento da embalagem primaria, mantendo seussdilidentificacao;

XIX - embalagem original: acondicionamento aprovadea fins de registro pelo 6rgao

competente do Ministério da Saude, destinado aegdiot e manutencdo das

caracteristicas de qualidade, de seguranca e cieiefido produto, compreendendo as
embalagens destinadas ao fracionamento.” (NR)

XX — Apresentacdo do medicamento para fracionamesdnsideram-se aptos para
efeitos de fracionamento as substancias apresentadia a forma de drageas,
comprimidos, capsulas, pastilha, supositério eas:l

“Art 4° - E permitido as farmécias e drogarias ezegm o comércio de determinados
correlatos, como, aparelhos e acessorios usadasfiparterapéuticos ou de correcao
estética, produtos utilizados para fins diagnésteE@naliticos, de higiene pessoal ou de
ambiente, o de cosméticos e perfumes, os dieténepgionados no paragrafo Unico in
fine do artigo anterior, os produtos 6ticos, de stica médica, odontolégicos,
veterinarios e outros, desde que observada adeéslespecifica federal e a supletiva,
pertinente, dos Estados do Distrito Federal e dostdrios.

Paragrafo Unico: Consideram-se, para efeitos dpodis no inciso XX do artigo
segundo desta Lei, as seguintes formas de apreg&erdas medicamentos:

| - POs: sdo preparacOes farmacéuticas que se caractetzanstura de farmacos e/ou

substancias quimica finamente divididas e na faeta. Alguns pds sédo destinados ao
uso interno e outros ao uso externo. Os pds podenadministrados sob a forma

simples ou serem ponto de partida para outras ®rfawnacéuticas como papéis e
capsulas.



Il - Granulos: sao formas farmacéuticas composta de um pdé ounistara de poés
umedecidos e submetidos a secagempara produzulgsare tamanho desejado.

[lll - Capsulas: séo formas farmacéuticas solidas, as quais untaans substancias
medicinais e/ou inertes sdo acondicionadas em wdiucro a base de gelatina. As
capsulas gelatinosas podem ser duras ou moles.a&amistradas por via oral e
possuem propriedades de desintegrarem-se e dismsohae no tubo digestivo.

IV - Tabletes ou comprimidos: sdo formas farmacéuticas solidas de forma vatiavel
cilindrica ou discéide, obtidas por compresséo ddicamentos mais o0 excipiente,

V - Dragea: sao formas farmacéuticas obtidas pelo revestimgmtwomprimidos. Para
este fim, se utiliza diversas substancias, comerajina, acido estearico e gelatina
endurecida com formaldeido.

VI - Pastilhas: sdo formas soélidas destinadas a se dissolveretaniente na boca,
constituida por grande quantidade de acUcar e agerik associadas a principios
medicamentosos.

VII - Supositérios: sdo preparacdes farmacéuticas sélidas, a baseulgascia
fundivel pelo calor natural do corpo, destinadoea istroduzido no reto, gerando
amolecimento ou dissolugdo do farmaco. O excipienées usado é a manteiga de
cacau (lipossoluvel) junto com a glicerina geladeéhidrossoluvel).

VIIl - Ovulos: sdo formas farmacéuticas obtidas por compressanadagem para
aplicacdo vaginal, onde devem se dissolver paracepean uma acao local. O
excipienteem geral é a glicerina.

IX - Pomadas:séo preparacdes de consisténcia pastosa, destioada externo.

X - Cremes:sao emulsdes liquidas viscosas do tipo 6leo e digédgua e 6leo.

XI - Emplastros: forma farmacéutica que se dissolve a temperatu@go, aderindo-
se a pele. E usado como esparadrapo.

XIl - Solugdes: sdo preparados liquidos obtidos por dissolug&utistancias quimicas
em agua.

Xl - LogBes: sdo solugbes que impregnam na pele; veiculo ésagaaisado sem
friccdo. Sua fluidez permite aplicacdorapida eamile sobre uma ampla superficie.

XIV - Emulséo: é uma forma farmacéutica liquida de aspecto crenf@iso com a
mistura de um liquido em 6leo. Como agentes emmadsites utiliza-se a goma arabica e
a gelatina.

XV - Suspensédo:sao formas farmacéuticas que contém particulas fie substancias
ativa em disperséo relativamente uniforme. Devag#ado antes do uso.

XVI - Extratos fluidos: sdo solugdes hidroalcodlicas de constituintesvetdde drogas
vegetais.



XVII - InjecBes: sdo preparacdes estéreis de solugcbes, emulsdesispensdes
destinadas a administracédo parenteral.”

Paragrafo Unico. As farmacias e drogarias devese&gyndo interesse do consumidor e
atendendo ao estritamente prescrito pelo médiceoaituario apresentado, fracionar

medicamentos, desde que garantidas as caracesiasseguradas no produto original
registrado, ficando a cargo do 6rgdo competentdidistério da Saude estabelecer, por
norma propria, as condicdes técnicas e operacionaiessarias a dispensacdo de
medicamentos na forma fracionada.”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo

Plenario das sessodes, 14 de fevereiro de 2011.

Deputado Dr.Aluizio (PV-RJ)



JUSTIFICATIVA

Os acidentes na infancia sdo um sério problemauttespublica no mundo. Nos paises
desenvolvidos, constituem a principal causa de alidaide nas criancas acima de um
ano de idade e contribuem significativamente canoebidade na infancia. Além disso,
0s acidentes nédo-fatais representam um importarge @ara os sistemas de saude.
Estima-se que uma em cada quatro criancas seffafgravemente o bastante para
necessitar de cuidados meédico. As intoxicacfesenaxse apresentam como um dos
principais acidentes envolvendo criangas, e resgondor aproximadamente 7% de
todos os acidentes em criancas menores de cinseaastdo implicadas em cerca de
2% de todas as mortes na infancia no mundo.

Geralmente, as intoxicacdes exdgenas nessa fdxa sfio acidentais e preveniveis,
decorrentes de situacOes facilitadoras, das caistatas peculiares as fases de
desenvolvimento da crian¢a e do pouco incentivoedidas preventivas.

Segundo dados do Sistema Nacional de Informagdescdrtarmacoldgicas da
Fundacdo Oswaldo Cruz, no Brasil, no ano de 2@@&nf notificados 84.356 casos de
intoxicagdo humana, sendo a faixa etaria de zemwneo anos de idade a mais
acometida, com 17.238 (22,3%) e registro de 3008biEntre os principais agentes
toxicos que causaram intoxicagbes em criancas ressa etéria, destacam-se 0s
medicamentos (35%), os domissanitarios (18%) e rodupos quimicos industriais
(9%). A identificacdo e a descricdo das caracteastepidemioldgicas dos casos de
intoxicacdo exdgena na infancia sdo de signifieatielevancia para o plano de
tratamento e para o planejamento de medidas derpyae.

Neste sentido, esta Lei tem como objetivo fulcigil @e forma preventiva em uma

realidade dramética, qual seja, a morte de criapgasiso praticamente induzido de

medicamentos, falamos “praticamente induzidos’gpersabemos da influéncia que
possui em uma crianga os habitos paternos, ou mesrhabitos dagueles que possuem
a guarda e a responsabilidade de cuidar das csiaB@c¢eineasta espanhol Carlos Saura,
naquela que é considerada sua obra-prima, o filna ‘Cuervos”, retrata o episddio de

um acidente desta natureza. Ou seja, a arte imitdaa diz o ditado popular. Se até

mesmo fora das trincheiras da academia ja temdbslt@s relatando o drama da

intoxicacdo exdgena com criancas, acreditamos sser do que na hora de darmos,
como legisladores, um instrumento capaz de mininggge drama. E este instrumento é
a Lei.

Fonte: http://www.scielo.br/pdf/ape/v21n2/pt_a08v2df



