CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 808, DE 2011

(Da Sra. Rosane Ferreira)

Disp0Oe sobre a obrigatoriedade da presenca de bula em medicamentos
manipulados por farmacias e ervanarias.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Ficam vedadas, em todo o territério nacional, a
comercializacdo e a distribuicdo de medicamentos manipulados por farmécias e
ervanarias sem a respectiva bula, nos termos desta lei.

Art. 2° Cabe ao oO6rgdo responsavel do Poder Executivo
regulamentar a forma e o contetdo da bula de que trata o artigo anterior.

Art. 3° As farmacias de manipulagéo e ervanarias terdo o prazo de
180 (cento e oitenta) dias para adequarem-se as disposi¢des desta lei.

Art. 5° Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacgéo.
JUSTIFICATIVA

Os estabelecimentos, objeto da presente proposta, manipulam,
dentre outras substancias, aquelas de alto risco para o ser humano, como
psicotropicos, anfetaminas e ansioliticos.

Os medicamentos industrializados, produzidos em larga escala,
possuem como obrigatoriedade para sua comercializagdo e distribuicdo a presenca
da bula (regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), com a finalidade
de esclarecer aos pacientes das reacgOes, indicacbes e demais informagdes
importantes para conhecimento sobre aquilo que foi prescrito.

Porém, os medicamentos manipulados sdo comercializados em sua
maioria sem bula, informando apenas dados basicos sobre a composicdo quimica do
produto. Muitos desses medicamentos possuem a mesma composicao daqueles que
sdo industrializados e, consequentemente, efeitos colaterais e resultados
semelhantes.

Esse fato afronta o direito a informacao as pessoas assistidas sobre
sua saude, conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei Orgéanica da
Saude (LOS), Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990.

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantida por meio de politicas sociais e econébmicas que visam a reducao do risco
de doencas e de outros agravos, nos termos do art. 196 da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, € necessario que os usuarios de medicamentos
manipulados sejam advertidos de possiveis doencas resultantes de reacdes
adversas e outras interacbes medicamentosas.

A regulamentacdo proposta tem carater preventivo e visa garantir a
saude dos brasileiros. Assim sendo, conclamo a todos os Parlamentares desta Casa
a apoiarem a presente proposi¢ao, que obriga ndo sO as farmacias e ervanarias a
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manipulacdo com bula, mas também aos Orgdos de fiscalizagcdo sanitaria a
acompanharem a sua implementacéo.

Sala das Sessfes, 23 de margo de 2011

ROSANE FERREIRA
Deputada Federal

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo 11
Da Saude

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acles e servicos para sua promocgdo, protecdo e
recuperacao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as acbes e servicos de salde, cabendo ao
poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servi¢cos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO I )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acgdes e servicos publicos de saude e os servicos privados contratados
ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde - SUS, sdo desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de salde em todos os niveis de
assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo
das acOes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso
em todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua salde;

VI - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuario;

VIl - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocacao de recursos e a orientacdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigos para 0s municipios;

b) regionalizacao e hierarquizacdo da rede de servicos de salde;

X - integracdo em nivel executivo das agdes de salde, meio ambiente e
saneamento basico;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-808/2011



XI - conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servicos de
assisténcia a saude da populacéo;

XII - capacidade de resolucdo dos servicos em todos 0s niveis de assisténcia; e

XIII - organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos.

_CAPITULO Il 3
DA ORGANIZACAO, DA DIRECAO E DA GESTAO

Art. 8° As acdes e servicos de salde, executados pelo Sistema Unico de Satde -
SUS, seja diretamente ou mediante participacdo complementar da iniciativa privada, seréo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

FIM DO DOCUMENTO
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