CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.358, DE 2011

(Do Sr. Rogério Carvalho)

Acresce 0 art. 8°-A a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que
"dispdbe sobre o0 controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias”, estabelecendo a dispensacdo fracionada de
medicamentos.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-396/2011.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 5,991, de 17 de dezembro de 1973, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 8°-A:

“Art. 8°-A As farmacias e drogarias deverdo fracionar medicamentos,
desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original
registrado, ficando a cargo do 6rgdo competente do Ministério da Saude
estabelecer, por norma prépria, as condi¢cdes técnicas e operacionais,
necessarias a dispensacdo de medicamentos na forma fracionada,
inclusive, as condicbes para a adequacdo das embalagens ao
fracionamento por parte das empresas titulares de registro de
medicamentos.

81° O preco do medicamento destinado ao fracionamento atendera ao
disposto na regulacao especifica da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED, do Conselho de Governo, instituida pela Lei n®
10.742, de 6 de outubro de 2003, visando o melhor custo beneficio para o
consumidor e usuério de medicamentos.

§82° O descumprimento do disposto neste artigo constitui infracdo de
natureza sanitaria e sujeitard o infrator, alternativa ou cumulativamente, a
penalidade de suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto,
cancelamento de registro do produto ou cancelamento de autorizagéo para
funcionamento de empresa, conforme Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das demais cominag¢Bes administrativas, civis e penais
cabiveis.” (NR)

Art. 2° As normas necessarias para assegurar condicdes técnicas,
operacionais e de adequacdo das embalagens a dispensacdo fracionada de
medicamentos serdo expedidas no prazo de dois meses a partir da publicacdo desta
Lei, ja incluido o prazo do procedimento de consulta publica.

Art.3° Nas aquisicdes de medicamentos no ambito do Sistema Unico de
Salde — SUS, aquele destinado ao fracionamento tera preferéncia sobre os demais
em condicdes de igualdade de preco, observada a preferéncia estabelecida para o
medicamento genérico pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
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JUSTIFICATIVA

O escopo deste Projeto € estabelecer a venda fracionada de
medicamentos, extirpando controvérsias e filigranas judiciais sobre o assunto, de
modo a da garantia juridica aos pacientes-consumidores, aos médicos,
farmacéuticos e aos produtores e/ou fornecedores de medicamentos. Ou seja, € a
positivacdo definitiva da venda fracionada de medicamentos como direito
fundamental a saude.

Por sua vez, por um lado, o Projeto também determina que o
fracionamento dos medicamentos ndo pode onerar os consumidores. O pre¢co dos
medicamentos fracionados atender4d a regulacdo especifica da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED. Pelo outro lado, ha previsao de
que nas aquisicdes de medicamentos, no Ambito do Sistema Unico de Saude — SUS,
o medicamento fracionamento tenha preferéncia sobre os demais em condi¢cdes de
igualdade de prego, garantindo-se a atual preferéncia estabelecida para o
medicamento genérico.

A Lei n°® 5991, de 1973, é regulamentada pelo Decreto n° 74.170, de
1974, que em seu art. 9°, paragrafo unico, na redacdo dada pelo Decreto n° 5.775,
de 2006, prescreve o seguinte: “as farmacias e drograrias poderdo fracionar
medicamentos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto
original registrado, ficando a cargo do 6rgdo competente do Ministério da Saude
estabelecer, por norma prépria, as condi¢des técnicas e operacionais, necessarias a
dispensacao de medicamentos na forma fracionada”. (grifos inovados).

Para regulamentar o procedimento de fracionamento, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) editou a Resolucédo da Diretoria Colegiada n° 80,
de 11 de maio de 2006.

Ocorre que os produtores e fornecedores tém se valido da faculdade
estabelecida na norma infralegal para ndo comercializar medicamentos de modo
fragmentado. E de fato, dois aspectos devem ser considerados: primeiro, o termo

poderdo, anteriormente assinalado, expressa uma faculdade, isto &, indica ter uma
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possibilidade, ter uma ocasido ou oportunidade de comercializar o medicamento de
modo fraccionado, jamais implicando uma obrigacéo legal. E em segundo lugar, uma
norma infralegal, como € o Decreto n°® 74.170, de 1974, na redacdo dada pelo
Decreto n°® 5.775, de 2006, ndo é instrumento juridico valido e eficaz para criar uma
obrigacao juridica aos particulares.

E bom lembrar que prevalece no Ordenamento Péatrio a observancia da
legalidade, de modo que alguém so € obrigado a fazer ou deixar de fazer algo em
virtude da lei (art. 5°, inciso Il da Constituicdo Federal), assim como ha garantia a
livre iniciativa, de modo que as regulamentacbes a exploracdo da atividade
econdmica s6 se da em virtude e nos casos em que a lei estabelece (art. 170 c/c art.
174 da Constituicao Federal).

Importa dizer que o Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078, de 1990
— CDC) dispde no art. 39, inciso |: “é vedado ao fornecedor de produto ou servigos,
dentre outras praticas abusivas: | — condicionar o fornecimento de produto ou de
servico ao fornecimento de outro produto ou servico, bem como, sem justa causa, a
limites quantitativos”.

N&o obstante, deve-se levar em conta que a generalidade do CDC e a
especificidade da legislacdo sobre Vigilancia Sanitaria impedem que os aplicadores
do direito possam confluir a uma interpretacdo segura e definitiva sobre a matéria,
de modo a deixar claro as regras do jogo para pacientes, consumidores, médicos,
farmacéuticos, produtores e fornecedores de medicamentos; especialmente porque
se fez necessario que um decreto regulamentador criasse uma faculdade,
justamente porque tal instrumento juridico ndo poderia criar uma obrigacdo, haja
vista que a lei especifica que o decreto regulamenta nao Ihe atribui tal competéncia.

Alias, vé-se que a questao envolve aspectos para além de uma relagcéo
de consumo, pois toca em questdes pertinentes a relacdo de vigilancia sanitéria,
relativa a saude publica, mas também de saude coletiva, de saude individual, da
propria relagcdo entre pacientes e medicos, de relacdo ética dos profissionais da
saude, de direito econdbmico sobre regulamentacdo do setor, desenvolvimento e

estratégicas de geragdo de renda, emprego e arrecadagao.
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Tudo isso indica a necessidade de uma regra clara sobre o assunto, que
o Brasil ja definiu, a fim de atribuir seguranca juridica ao tema: a adocdo de venda
fracionada de medicamentos como direito fundamental.

De qualquer modo, “o0 que se observa no dia a dia é que ndo se tem
praticado a venda de medicamento de forma fracionada, o que €, sem duvida, um
direito do consumidor. Essa situacdo tem levado algumas entidades detentoras de
legitimidade extraordinaria a propor medidas judiciais no intuito de tutelar o direito da
coletividade a venda fragmentada de remédios”.

E, de fato, diversas noticias publicadas na midia exp6e o caso:

1. Consumidores tém dificuldade para comprar medicamentos
fracionados: H& cinco anos, o governo recomenda que as
farméacias vendam remédios fracionados, ou seja, na quantidade
exata que foi receitada pelo médico. O Bom Dia Brasil foi conferir
se, cinco anos depois, as farmacias estdo cumprindo essa
recomendacdo. Edicdo do dia 17/06/2011 - Atualizado em
17/06/2011 08h28 (http://g1.globo.com/bom-dia-

brasil/noticia/2011/06/consumidores-tem-dificuldade-para-

cohttp://naticias.r7.com/saude/noticias/campanha-reivindica-remedios-

fracionados-20101105.htmImprar-medicamentos-fracionados.html).

2. Campanha reivindica remédios fracionados: (...) O Brasil € um dos
maiores consumidores de remédios do mundo, mas muitos deles
vao parar no lixo porque acabam ndo sendo usados. A Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) estima que os brasileiros
joguem fora cerca de R$ 20 bilh6es em remédios por ano. Ha um
decreto federal que autoriza, mas ndo obriga, os laboratérios a
produzir remédios dessa forma. Técnicos da Proteste estiveram em
49 farmécias, sendo 26 de grandes redes, com uma receita de
medicamento fracionado para controle de pressao arterial. N&o foi
possivel compra-lo em nenhuma das cinco cidades visitadas - Sao

Paulo, Porto Alegre, Belo Horizonte, Rio de Janeiro e Brasilia.
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Nessa tentativa de compra, a Proteste observou também o
despreparo dos funcionarios, diz Maria Inés Dolci, coordenadora
institucional da associacdo. Edicdo publicada em 05/11/2010 as
12h01 (http://noticias.r7.com/saude/noticias/campanha-reivindica-
remedios-fracionados-20101105.html)

Medicamento fracionado ainda é raro em farmacias: Ha cinco
anos, uma resolucdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) autoriza a venda de medicamentos fracionados, mas a
determinacdo nunca saiu do papel. Em Vitéria, somente uma
farmacia vende os remédios por unidade. O objetivo do
fracionamento € permitir que o paciente possa comprar a
guantidade exata de medicamento para o tratamento, evitando o
desperdicio e a automedicacdo (por causa da sobra de
comprimidos), mas ndo houve adesdo de farmacias, laboratorios
nem de médicos, jA que muitos ainda prescrevem a compra de
caixas. Edicdo atualizado em 24/05/2011 - 22h06 A Gazeta

(http://gazetaonline.globo.com/ conteudo/2011/05/noticias/a_gazeta/dia a dia/8

60283-medicamento-fracionado-ainda-e-raro-em-farmacias.html)

Farméacias ndo vendem medicamento fracionado. (vide
http://lwww.gazetadigital.com.br/conteudo/show/secao/9/materia/26
7321)

Venda de remédios fracionados fica s6 na promessa: Uma medida
anunciada e festejada, quatro anos atras, porque iria ajudar os
brasileiros a economizar algum dinheiro na hora de comprar
remédio ficou s6 na promessa. Quem explica € o reporter Alan
Severiano. Experimente perguntar na farmacia: tem antibiotico ou

anti-inflamatério fracionado? “Ja tentei e é muito dificil”, disse um
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homem. Faz quatro anos que o governo autorizou a industria a
produzir medicamentos em embalagens especiais para que a
farmacia venda de forma fracionada. Assim, o consumidor que
precisa de quatro comprimidos, por exemplo, ndo precisaria levar
uma caixa com seis, mas poucos fabricantes adotaram a prética. O
namero de remédios fracionados hoje ndo chega nem a 180 e
muitos deles nem estao nas prateleiras. (vide
(http://www.ibahia.com/a/falabahia/?p=23915).

Logo, além de ampliar o acesso a medicamentos, o fracionamento
contribui para a promocao da salude porque evita que 0s pacientes mantenham em
sua casa sobras de remédios utilizados em tratamentos anteriores. Isto diminui
também, o risco de utilizar medicamentos sem prescricdo ou orientacdo médica.
Sem contar a economia que se faz comprando remédios apenas ha quantidade que
precisa. De qualquer modo, 0 acesso ao medicamento exige um aumento de
producdo e ampliacdo de redes de distribuicdo, gerando, por sua vez, geracao de
renda, trabalho e arrecadacao.

Por fim, compete esclarecer que pesquisa realizada no sitio da rede
mundial de computadores (Internet) da Camara dos Deputados, nesta data, informa
a existéncia de oito Projetos arquivados que tratam da matéria’ e um pendente de
apreciacdo na Comissdo de Defesa do Consumidor?, mas que, com a devida vénia
ao nobre deputado autor, tal projeto busca alterar diversos dispositivos do Decreto n°
74.170, de 1974, que, salvo melhor juizo, ndo é da competéncia do Congresso
Nacional modificar decretos-regulamentos, excetuando-se a excepcional situacéo de
se busca sustar o poder de regulamentacdo do Chefe do Poder Executivo, em um

! PL’s 927/2007; 3323/2004; 2728/2003; 3613/2000; 3402/2000; 3369/2000; 1761/2003 e VTS1 (vide
http://www.camara.gov.br/sileg/Prop_lista.asp?formulario=formPesquisaPorAssunto&Assl=venda&col=+AND
+&Ass2=fracionada&co2=+AND+&Ass32=medicamento&Submit2=Pesquisar&sigla=&Numero=&Ano=&Aut
or=&Relator=&dtInicio=&dtFim=&Comissao=&Situacao=&0rgaoOrigem=todos)

2 Projeto de Lei ne 396, de 2011. Vide
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=491964

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_2697
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-2358/2011



http://www.ibahia.com/a/falabahia/?p=23915
http://www.camara.gov.br/sileg/Prop_lista.asp?formulario=formPesquisaPorAssunto&Ass1=venda&co1=+AND+&Ass2=fracionada&co2=+AND+&Ass32=medicamento&Submit2=Pesquisar&sigla=&Numero=&Ano=&Autor=&Relator=&dtInicio=&dtFim=&Comissao=&Situacao=&OrgaoOrigem=todos
http://www.camara.gov.br/sileg/Prop_lista.asp?formulario=formPesquisaPorAssunto&Ass1=venda&co1=+AND+&Ass2=fracionada&co2=+AND+&Ass32=medicamento&Submit2=Pesquisar&sigla=&Numero=&Ano=&Autor=&Relator=&dtInicio=&dtFim=&Comissao=&Situacao=&OrgaoOrigem=todos
http://www.camara.gov.br/sileg/Prop_lista.asp?formulario=formPesquisaPorAssunto&Ass1=venda&co1=+AND+&Ass2=fracionada&co2=+AND+&Ass32=medicamento&Submit2=Pesquisar&sigla=&Numero=&Ano=&Autor=&Relator=&dtInicio=&dtFim=&Comissao=&Situacao=&OrgaoOrigem=todos
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=491964

hipotético caso de se arglir a tese da extrapolacdo do poder de regulamentar.
Contudo, nédo € disso que o aludido projeto trata.

Diante do exposto, peco apoio dos meus Pares para aprovacdo deste
Projeto, uma vez que é preciso substituir a faculdade prevista na legislacédo
infralegal, no caso, a expressdo contida no art. 9°, pardgrafo Unico, do Decreto
74.170, de 1974, pela forca cogente da norma legal, a ser disciplinada na Lei 5.991,
de 1973, inclusive, deixando os detalhamentos operacionais e técnicos para a

regulamentacéao.

Sala das Sessodes, em 21 de setembro de 2011

Deputado ROGERIO CARVALHO
PT/SE

LEGISI:ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO I
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigagdes, nos termos desta
Constituicdo;

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;
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I11 - ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - ¢é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, alem da
indenizacdo por dano material, moral ou & imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protegdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacdo coletiva;

VIII - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
conviccdo filoséfica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacéo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacéo, independentemente de censura ou licenga;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacgdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagéo;

XI - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinacao judicial;

XII - € inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacdes telegraficas, de
dados e das comunicacdes telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigagdo criminal ou instrugdo processual
penal;

XII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos 0 acesso a informacao e resguardado o sigilo da fonte,
guando necessario ao exercicio profissional;

XV - € livre a locomocdo no territério nacional em tempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - é plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de caréater
paramilitar;

XVIII - a criagdo de associagdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associa¢Ges s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, o transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXII1 - a propriedade atendera a sua funcdo social;
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XXI1V - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacao por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacéo ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo serd objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacdes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econdémico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecdo as criacdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais;

XXX - € garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessao de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do cénjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que ndo lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus ;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informagdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certiddes em reparticGes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacOes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecao;

XXXVIII - € reconhecida a instituicdo do juri, com a organizagdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votagoes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;
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XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacdo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminacéo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a préatica do racismo constitui crime inafiangavel e imprescritivel, sujeito a
pena de reclusdo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graga ou anistia a
pratica da tortura, o trafico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo 0os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancdvel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democrético;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condenado, podendo a obrigacdo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotara, entre outras, as
seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspensdo ou interdicdo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de caréater perpétuo;

c) de trabalhos for¢ados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena serd cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢Ges para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacao;

LI - nenhum brasileiro serd extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em trafico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo serd concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opinido;

LIT - ninguém ser4 processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal,
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LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e a ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela
inerentes;

LV1 - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipoteses previstas em lei;

LIX - serd admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal,

LX - a lei sO podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIII - o preso serd informado de seus direitos, entre 0s quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatdrio policial,

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciaria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade provisoria, com ou sem fianca;

LXVII - ndo haverd prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntério e inescuséavel de obrigacao alimenticia e a do depositéario infiel;
LXVIII - conceder-se-a habeas corpus sempre gque alguém sofrer ou se achar

ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomocao, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXI1X - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data , quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuices
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional;

b) organizacgdo sindical, entidade de classe ou associagdo legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-4& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-a habeas data :

a) para assegurar o conhecimento de informag0es relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
publico;
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b) para a retificacdo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acao popular que vise a
anular ato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimdnio historico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de 6bito;

LXXVII - séo gratuitas as a¢Oes de habeas corpus e habeas data , e, na forma da
lei, 0s atos necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacdo. (Inciso
acrescido pela Emenda Constitucional n° 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo

imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e conveng0es internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8§ 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja
criacdo tenha manifestado adeséo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 45,

de 2004)

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n® 26, de 2000) e (Artigo com nova redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 64, de 2010)

TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

CAPITULO |
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DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacdo do trabalho humano e na
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados 0s seguintes principios:

| - soberania nacional;

Il - propriedade privada;

I11 - funcéo social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor;

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado
conforme o impacto ambiental dos produtos e servicos e de seus processos de elaboragéo e
prestacdo; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 42, de 2003)

VII - reducéo das desigualdades regionais e sociais;

VIII - busca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as
leis brasileiras e que tenham sua sede e administracdo no Pais. (Inciso com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n° 6, de 1995)

Paragrafo Unico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade
econdmica, independentemente de autorizacdo de 6rgdos publicos, salvo nos casos previstos
em lei.

Art. 171. (Revogado pela Emenda Constitucional n° 6, de 1995)

Art. 172. A lei disciplinara, com base no interesse nacional, os investimentos de
capital estrangeiro, incentivara os reinvestimentos e regulara a remessa de lucros.

Art. 173. Ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicdo, a exploragédo direta
de atividade econdmica pelo Estado s6 sera permitida quando necessaria aos imperativos da
seguranca nacional ou a relevante interesse coletivo, conforme definidos em lei.

8 1° A lei estabelecera o estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de
economia mista e de suas subsidiarias que explorem atividade econémica de producdo ou
comercializacdo de bens ou de prestagdo de servicos, dispondo sobre: (Paragrafo com
redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

| - sua funcéo social e formas de fiscalizagdo pelo Estado e pela sociedade; (Inciso
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

Il - a sujeicdo ao regime juridico proprio das empresas privadas, inclusive quanto
aos direitos e obrigacdes civis, comerciais, trabalhistas e tributarios; (Inciso acrescido pela
Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

Il - licitacdo e contratacdo de obras, servicos, compras e alienacdes, observados
0s principios da administracdo publica; (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n° 19,

de 1998)
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IV - a constituicdo e o funcionamento dos conselhos de administracdo e fiscal,
com a participagdo de acionistas minoritérios; (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional
n® 19, de 1998)

V - 0s mandatos, a avaliagdo de desempenho e a responsabilidade dos
administradores. (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

8 2° As empresas publicas e as sociedades de economia mista ndo poderdo gozar
de privilégios fiscais ndo extensivos as do setor privado.

8 3° A lei regulamentara as relagdes da empresa publica com o Estado e a

sociedade.

8 4° A lei reprimird o abuso do poder econémico que vise a dominacdo dos
mercados, a eliminacdo da concorréncia e ao aumento arbitrario dos lucros.

8 5° A lei, sem prejuizo da responsabilidade individual dos dirigentes da pessoa
juridica, estabelecera a responsabilidade desta, sujeitando-a as puni¢cdes compativeis com sua
natureza, nos atos praticados contra a ordem econémica e financeira e contra a economia
popular.

Art. 174. Como agente normativo e regulador da atividade econémica, o Estado
exercera, na forma da lei, as funcdes de fiscalizacdo, incentivo e planejamento, sendo este
determinante para o setor publico e indicativo para o setor privado.

8 1° A lei estabelecerd as diretrizes e bases do planejamento do desenvolvimento
nacional equilibrado, o qual incorporara e compatibilizara os planos nacionais e regionais de
desenvolvimento.

8 2° A lei apoiard e estimulara o cooperativismo e outras formas de
associativismo.

8 3° O Estado favorecerd a organizacgdo da atividade garimpeira em cooperativas,
levando em conta a protecdo do meio ambiente e a promogdo econdmico-social dos
garimpeiros.

8 4° As cooperativas a que se refere o paragrafo anterior terdo prioridade na
autorizacdo ou concessdo para pesquisa e lavra dos recursos e jazidas de minerais
garimpaveis, nas areas onde estejam atuando, e naquelas fixadas de acordo com o art. 21,
XXV, na forma da lei.

Art. 175. Incumbe ao poder publico, na forma da lei, diretamente ou sob regime
de concessdo ou permissao, sempre através de licitacdo, a prestagdo de servigos publicos.

Paragrafo Unico. A lei dispora sobre:

| - 0 regime das empresas concessionarias e permissionarias de servicos publicos,
0 carater especial de seu contrato e de sua prorrogacdo, bem como as condicdes de
caducidade, fiscalizacdo e rescisdo da concessdo ou permissao;

Il - os direitos dos usuarios;

Il - politica tariféaria;

IV - a obrigacdo de manter servigo adequado.
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LEIN°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.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

_CAPITULO Il
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art. 8° Apenas poderdo ser entregues a dispensacdo drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos que obedecam aos padrdes de
gualidade oficialmente reconhecidos.

CAPITULO I
DA FARMACIA HOMEOPATICA

Art. 9° O comércio de medicamentos homeopaticos obedecera as
disposicOes desta Lei, atendidas as suas peculiaridades.

LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003

Define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico, cria a Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 1° Esta Lei estabelece normas de regulacdo do setor farmacéutico, com a
finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a populacao, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos,
as farmécias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual
modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associacdes de
entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou
sem personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA ,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragdes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢fes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicéo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)
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XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Proviséria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracGes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo 8 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8§ 1°-B acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade
econémica do infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a
vigilancia  sanitéria, estabelece o
medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos e d& outras
providéncias.

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

Art. 1° A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracgdes:
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"Art. 3°.

XVIII - Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) - denominacao
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) -
denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou
0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracao,
forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicacao
terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de
referéncia registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado
por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou rendncia
da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI,

XXII' - Medicamento de Referéncia - produto inovador
registrado no érgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e
comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo federal competente, por
ocasiao do registro;

XXII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicéo
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extenséo de
absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir
de sua curva concentragdo/tempo na circulacdo sistémica ou sua
excrecao na urina. "

"Art. 57.
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Paragrafo uUnico. Os medicamentos que ostentam nome
comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente com o
mesmo destaque e de forma legivel, nas pecas referidas no caput
deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a
Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacao
Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho n&o sera
inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca. "

Art. 2° O orgdo federal responsavel pela Vvigilancia sanitaria
regulamentara, no prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro
de 1999: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34,
de 23 de Agosto de 2001)

| - os critérios e condi¢Bes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos geneéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos
farmacéuticos em geral;

lll - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as
provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacdo de
sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos Servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de néo
intercambialidade do profissional prescritor.

DECRETO N° 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974

Regulamenta a Lei numero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do  comércio de  drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribuicdo que lhe confere o
artigo 81, item 11, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei nimero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973,

DECRETA:

CAPITULO II
DO COMERCIO FARMACEUTICO
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Art 9° - N&o poderdo ser entregues ao consumo ou expostos a venda as drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos correlatos que ndo tenham sido licenciados ou
registrados pelo Servi¢o Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia.

8 1° Todo estabelecimento de dispensacdo de medicamentos deverd dispor, em
local visivel e de facil acesso, a lista de medicamentos correspondentes as denominagdes
genéricas, e 0s seus correspondentes de nome e/ou marca. (Incluido pelo Decreto n® 793, de
1993)

8 2° As farmécias poderdo fracionar medicamentos, desde que garantida a
qualidade e a eficacia terapéutica originais dos produtos, observadas ainda as seguintes
condices: (Incluido pelo Decreto n® 793, de 1993)

I - que o fracionamento seja efetuado na presenca do farmacéutico; (Incluido pelo
Decreto n° 793, de 1993)

Il - que a embalagem mencione os nomes do produto fracionado, dos responsaveis
técnicos pela fabricacdo e pelo fracionamento, o nimero do lote e o prazo de validade.
(Incluido pelo Decreto n° 793, de 1993)

§ 3° E vedado o fracionamento de medicamentos, sob qualquer forma, em
drogarias, postos de medicamentos e unidades volantes. (Incluido pelo Decreto n® 793, de
1993)

§ 4° E vedado aos estabelecimentos de dispensacio a comercializagdo de produtos
ou a prestacdo de servicos ndo mencionados na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973.
(Incluido pelo Decreto n° 793, de 1993)

Paragrafo Unico. As farmécias e drogarias poderdo fracionar medicamentos,
desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original registrado, ficando a
cargo do oOrgdo competente do Ministério da Saude estabelecer, por norma propria, as
condicdes técnicas e operacionais, necessarias a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada. (Redacéo dada pelo Decreto n° 5.775, de 2006)

Art 10. E permitida a outros estabelecimentos que ndo farmacia e drogaria, a
venda de produtos ou correlatos, ndo enquadrados no conceito de droga, medicamento ou
insumo farmacéutico, e que independam de prescricdo médica.

LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:
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TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO V
DAS PRATICAS COMERCIAIS

Secéo IV
Das Praticas Abusivas

Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras praticas
abusivas: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n° 8.884, de 11/6/1994)

| - condicionar o fornecimento de produto ou de servigo ao fornecimento de outro
produto ou servigo, bem como, sem justa causa, a limites quantitativos;

Il - recusar atendimento as demandas dos consumidores, na exata medida de suas
disponibilidades de estoque, e, ainda, de conformidade com 0s usos e costumes;

Il - enviar ou entregar ao consumidor, sem solicitacdo prévia, qualquer produto,
ou fornecer qualquer servico;

IV - prevalecer-se da fraqueza ou ignorancia do consumidor, tendo em vista sua
idade, saude, conhecimento ou condi¢éo social, para impingir-lhe seus produtos ou servigos;

V - exigir do consumidor vantagem manifestamente excessiva;

VI - executar servicos sem a prévia elaboracdo de orcamento e autorizacao
expressa do consumidor, ressalvadas as decorrentes de praticas anteriores entre as partes;

VII - repassar informacao depreciativa, referente a ato praticado pelo consumidor
no exercicio de seus direitos;

VIl - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em
desacordo com as normas expedidas pelos drgdos oficiais competentes ou, se normas
especificas ndo existirem, pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade
credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(Conmetro);

IX - recusar a venda de bens ou a prestacdo de servigos, diretamente a quem se
disponha a adquiri-los mediante pronto pagamento, ressalvados os casos de intermediacao
regulados em leis especiais; (Inciso com redacédo dada pela Lei n° 8.884, de 11/6/1994)

X - elevar sem justa causa o0 preco de produtos ou servicos. (Inciso com redacéo
dada pela Lei n° 8.884, de 11/6/1994)

XI - Dispositivo acrescido pela Medida Proviséria n°® 1.890-67, de 22/10/1999,
transformado em inciso XI1I, em sua conversdo na Lei n® 9.870, de 23/11/1999

XII - deixar de estipular prazo para o cumprimento de sua obrigacdo ou deixar a
fixacdo de seu termo inicial a seu exclusivo critério. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.008, de
21/3/1995)

XII - aplicar formula ou indice de reajuste diverso do legal ou contratualmente
estabelecido. (Inciso acrescido pela Lei n® 9.870, de 23/11/1999)
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Paragrafo anico. Os servigos prestados e 0s produtos remetidos ou entregues ao
consumidor, na hipétese prevista no inciso I, equiparam-se as amostras gratis, inexistindo
obrigacdo de pagamento.

Art. 40. O fornecedor de servico serd obrigado a entregar ao consumidor
orcamento prévio discriminando o valor da mao-de-obra, dos materiais e equipamentos a
serem empregados, as condi¢des de pagamento, bem como as datas de inicio e término dos
Servigos.

8 1° Salvo estipulagdo em contrario, o valor orgado tera validade pelo prazo de
dez dias, contado de seu recebimento pelo consumidor.

8 2° Uma vez aprovado pelo consumidor, o orgamento obriga 0os contraentes e
somente pode ser alterado mediante livre negociagdo das partes.
8§ 3° O consumidor n&o responde por quaisquer Gnus ou acréscimos decorrentes da contratacéo
de servicos de terceiros ndo previstos no orgamento previo.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 80, DE 11 DE
MAIO DE 2006

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art 13 do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999,

considerando que as agdes e servicos de salde sdo de relevancia publica, cabendo
ao Poder Pablico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle,
conforme estabelecido no art. 197 da Constituicdo Federal de 1988;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na
Politica Nacional de Medicamentos instituida pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de
outubro de 1998, que busca garantir condigdes para seguranca e qualidade dos medicamentos
consumidos no pais, promover o uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais;

considerando as disposic¢des contidas na Resolugdo n.° 338, de 6 de maio de 2004,
do Conselho Nacional de Saude, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
do Ministério da Salde;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de
1973, e no Decreto n.° 74.170, de 10 de junho de 1974, acerca do controle sanitario do
comeércio de medicamentos;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_2697
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-2358/2011



24

considerando as disposicGes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
e no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitéria a
que ficam sujeitos os medicamentos;

considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece as bases
legais para a instituicdo dos medicamentos genéricos no pais;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispbe sobre as
infracdes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando a Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispbe sobre a
protecdo e a defesa do consumidor;

considerando a finalidade institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria de promover a protecdo da saude da populacdo por intermédio do controle sanitario
da producdo e da comercializacdo de produtos e servi¢os submetidos a vigilancia sanitaria,
conforme estabelecido pela Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o Decreto n.° 5.775, de 10 de maio de 2006, que dispbe sobre o
fracionamento de medicamentos para dispensagdo em farmécias e drogarias, revoga o Decreto
n. 974, de 4 de outubro de 1993, e 0 Decreto n.° 5.348, de 19 de janeiro de 2005, e da outras
providéncias;

considerando a Resolugdo RDC n.° 33, de 19 de abril de 2000, que estabelece os
requisitos para a manipulacdo de medicamentos;

considerando a Resolucdo RDC n.° 135, de 29 de maio de 2003, que aprova o
Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos;

considerando a Resolugdo RDC n° 140, de 29 de maio de 2003, republicada em 24
de setembro de 2003, que dispGe sobre os textos de bula dos medicamentos;

considerando a Resolucdo RDC n.° 333, de 19 de novembro de 2003, que dispbe
sobre a rotulagem de medicamentos;

considerando a Resolucdo n.° 328, de 22 de julho de 1999, da ANVISA, que
institui Regulamento Técnico das Boas Praticas de Dispensacdo para Farmacias e Drogarias;

considerando a Resolucdo RE n° 893, de 29 de maio de 2003, republicada em 02
de junho de 2003, que aprova o Guia para a Realizacdo de Alteracgdes, Inclusdes, Notificaches
e Cancelamentos Pos-Registro de Medicamentos, bem como os acréscimos da Resolugéo - RE
n°® 2.328, de 20 de setembro de 2005;

considerando a Resolucdo n.° 357, de 20 de abril de 2001, do Conselho Federal de
Farmaécia, que aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmaécia, e
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considerando a necessidade de ajustar as condicBes técnicas e operacionais
necessarias a dispensacdo de medicamentos na forma fracionada em farméacias e drogarias,
adota, “ad referendum”, a seguinte Resolu¢cdo de Diretoria Colegiada e determina a sua
publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Art. 1° As farmécias e drogarias poderdo fracionar medicamentos a partir de
embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade de modo que possam ser
dispensados em quantidades individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos
consumidores e usuarios desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas
no produto original registrado e observadas as condigdes técnicas e operacionais estabelecidas
nesta resolucéo.

Paragrafo Unico. O fracionamento de que trata esta resolucdo ndo se aplica aos
medicamentos sujeitos ao controle especial.

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

Art. 2° Para efeito desta resolucdo séo adotadas as seguintes definicoes:

| - area de fracionamento: area identificada e visivel para o consumidor e usuario
de medicamentos, que se destina as operacgdes relacionadas ao fracionamento das unidades
farmacéuticas, para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de
medicamentos isentos de prescricao;

Il - assisténcia farmacéutica: conjunto de agdes voltadas a promocao, protecdo e
recuperacdo da saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo
essencial, visando o acesso e 0 seu uso racional, envolvendo aquelas referentes a atencao
farmacéutica;

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

IV - dispensacdo: ato de fornecimento ao consumidor de droga, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo;

V - dose unitéria: subdivisdo da forma farmacéutica na quantidade correspondente
a dose posologica, preservadas suas caracteristicas de qualidade e rastreamento;

VI - droga: substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou
sanitaria;
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VIl - drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

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

IX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo
orgdo competente do Ministério da Saude, destinado a protecdo e manutencdo das
caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia do produto, compreendendo as embalagens
destinadas ao fracionamento;

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

X1 - embalagem priméria fracionada: menor fracdo da embalagem primaéria
fracionavel que mantenha os requisitos de qualidade, seguranca e eficacia do medicamento, 0s
dados de identificacdo e as caracteristicas da unidade farmacotécnica que a compde, sem 0
rompimento da embalagem primaria;

XII - embalagem priméria fracionavel: acondicionamento adequado a subdivisdo
mediante a existéncia de mecanismos que assegurem a presenca dos dados de identificacédo e
as mesmas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia do medicamento em cada
unidade da embalagem primaria fracionada;

X1l - embalagem secundaria: acondicionamento que esta em contato com a
embalagem primaria e que constitui envoltério ou qualquer outra forma de protecéo,
removivel ou ndo, podendo conter uma ou mais embalagens primarias;

XIV - embalagem secundaria para fracionados: acondicionamento para
dispensacdo de medicamentos fracionados ao usuério, que estd em contato com a embalagem
primaria fracionada, e que constitui envoltorio ou qualquer forma de protecdo para o produto;

XV - embalagem original para fraciondveis: acondicionamento que contém
embalagens primarias fracionaveis ou embalagens primarias fracionadas;

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

XVII - farmécia: estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos
na forma fracionada efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional
farmacéutico habilitado, para atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos
de medicamentos isentos de prescric¢do, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em
fracdes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem
primaria, mantendo seus dados de identificacao;

XIX - medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnosticos;
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XX - prescricdo: ato de indicar o medicamento a ser utilizado pelo paciente, de
acordo com proposta de tratamento farmacoterapéutico, que é privativo de profissional
habilitado e se traduz pela emissdo de uma receita, e

XXI - problema relacionado ao medicamento: situagdo de risco potencial ou real
na vigéncia de um tratamento medicamentoso.

FIM DO DOCUMENTO
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