CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N¢ 5.367, DE 1990

(Do Sr. Eauargo Jorge)

Dispbe sobre s assisténcia farmaceutica
e a2 atividade profissional do
farmaca8utico.”

(As Comissdes de Constituigdo e Justica
e ode Redacic (AOM): de Trabalno., de Admi-
mstragdo e Servigo PUblico; e de Seguri-
dade Sactal art. 24; I1.)

O Congressoc Nacional decreta:
caPfTULO 1
Disposicdes Preliminares

Art., 1° Esta Vei dispda soure a Assisténcia
Farmacéutica e a ativigade profissional oo
farmacéutico no estabelecimento que extrair,
produzir, fapricar, preparar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, re-
embalar, conservar, importar, exportar, arma-
zenar, controlar, gistribuir, expedir e ois-
pensar produtos destinados & promoGdc. prote-
¢ao. manutengdo e recuperacadoc 0a Saude. bem
como aqueles destinadns & estetica e medidas
profilaticas. =

Art. 2% Para os efeitos dessa lel séo adota-
das as saguintes aafinigdes, alem oOas enuncia-
das no Dacreto n* 79.094/77.

1 _ Assiténcia Farmacaéutica: Conjunto de a-
tividages oe pesquisa, produgdo., contrale,
distribuicdc. armazenamento, oispensagio e ou-
tros relacionados a fidrmacos, Ynsumos, medica-
mentos e correlatos, destinadas a promacio,
manutengado e recuperagaoc da saude, a nivel in-
divigual ou coletivo.

11 _, Dispensacdp: Ato de orientar e fornecer
férmacos, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlates, a titulo remunerado ou ndo-
pressupondo ¢ conhecimento da agdo farmacoldé-
gica, dos possiveis efeitos colaterais do me-
01camento. seu uso adequado e

farmscovigilancia.

I11I_ Servigo Farmacéutico: Estrutura e con-
junto de atos para toernar passivel a operacio-
Inalizag@o da assisténcia farmacéutica em tempo
e Tugar necessérios. consideradec como conteddc
fundamental do direito & assisténcia farmacéu-
tica integrado ao Sistema Unibo de SaGde.

«

Iv _ Diregio Técnica: Ata de dirigir tecni-

amente 0s estabelecimentos éhunciados no art.
Jf? desta lei, exercido pelo farmacéutico com
independéncia ética e profissional destinados
2 garantir a qualigade do conjunto de stivioce-
Hes de Assisténcia Farmacéutica.

J‘ v _ Prescrigio Farmacéutica: Ato farmacéu-
ico especializavo de prescrever medicamentos
komo parte de uma atividade de caradter multi-
profissional {nerente a um processo integrado
He assisténcia em salde.

vl _ Farmidcia: Unicaoge de prestagio de ser-
vigo integrags ac Sistems Unico ce Saude, ges-
tinada a prestar assist8ncis e orientacgio
samitaria, 8 nivel 1ngivigual ou coletivo,
onde se procede a dispensagéo de orogas, megdi-
camentos. insumos farmacéuticoS s correlatos e
ou manipulagéo ge férmulas magistrais e ofici~
nais; participante do Ssistema de vigilancta
tarmacoldgica.

V1l _ Dispensério Farmacéutico: Setor de uma
unicade de salide, ViNnCwlaca a uma farmacia oe
natureza publica, destinado a fornecer aos
USUArios 0os Servigos de salpa, medicamentos
inaustrializados ou manipulados, correltatos e
outros.

VIII _ Distribuidora: Empresa que exerce G
comércio atacadista que armazena, repressnta,
importa e exporta drogas, f4rmacos, 1nsumos,
medicamentos. correlatos. cosméticos, sanean-
tes domissenitérios @ outros de intaresse
sanitario.

IXx _ Medicamento: Toda substancia ou mistura
ge substancia fabricada, exposta ou entregue
30 COonNsSumo para:

1. O tratamento, o alfvio, a prevengdo., ou o
giagnéstico de uma enfermidade, de um estado
viopsiquico anormal., ou de seus sintomas no
homem ou no animal.

2. O restabelecimento, a correcgio, ou a mo-
a1 ficacdo oe disfungdes organicas no homem ou
animal.

X _ Medicamento Oficfal ou Farmacsutico:
Modicamento inscrito na farmacopeia brasilei-
ra, age formula oeclarada, identificado com
nome gendrico oficial. preparadoc em farmicia
ou latoratério farmacéutico.

X1 _ Medicamento Magistral. Medicamento para
usc indivigual preparado na farmdcia, segundo
a arte farmacéutica, atendsndo prescrigao de
responsabi)idade de profissional jegaimante
habilitaco gue estabelsce sua composigio, for-
ma e posologia.

X11 _ Medicamento Anddino: Medicamento devi-
gamente se)ecionado por 6rgdo sanitério compe-
tente, dispensado na farmacia, sem necessicade
ae prescrigao.

«I11 _ Especialidace Farmacoutica: Todo me-
dicamento registrado pelo 6rgab sanitario com-
petente, s)adorado ou febricado em .astabeleci-
mento devicamente autorizado e licenciado.

X1V _ Produto Matural: Todo produta com fi-
nalidaos sastética ou terapéutica originado dos
rainos vegetal, animal e mineral, que ndo so-
freu acréscimo de aditivos, de qualquer natu-
reza, durante o processo da preparacgic.
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«v _ Progduto de Origem Natural: Todo produto
g urz} oue sofreu scréscimo de aditivog du-
“snte seu processo Ue preparacdo e que se~a-

nresenta sgb uma forma farmacéutica.

xv! _ Fabricagdo: Tods operagdo gue 1ntervém
na producho de um mecicamento: elaboracéo,
mistura, formulacdo, envase, empacotamento a
atique tagem.

XvIil _ Farmacoepidemiolopia: Attvidade cujo
obieto ¢ a vigildncia ca vida de um medicamen-
*to  em uma comunidade Que Se dascreve mediante
técnica de identificacio e avaliagho dos efel-
tos do uso agudo e crdnico dos tratamentos
tarmecologicos no conjunto da populacko ou em
subgrupas de pacientes expostos s tratamento
especi fico

Xvit] _ Vigiténcis Farmacolfgica: Todo pro-
cedimerto destinado a deducdo sistemdtica de
osrovéve! eixsténcis de uma relagio de causali-
13de entre detdrminade medicamento a reagdes
Agversas em uma dada populagdo.

tI¥ _ Reagic Adversa: A um medicamento é
todo efeito prejudgicial ou indesejéve), impre-
ri1sive', Que aparece com as doses normaimente
ut11:122685 no homem, é resultente de uma droga
ava'i1ada legalmente, mas & séria e capaz de
-evar a admissdo hospitalar do paciente ou re-
tuerer alteragdc signtficants no plasnejamento
estratégico do tratamentc.

capttuLe 17
De Atividace Profissional do Farmachutico

Art 2% A atividade profissional do farma-
.éuttco abranpe todas 2s acles necessérias ao
neserpanha da Assisténcia Farmacéutica, bem
Loms outras sfins, respeltadas as modalidades
4» profissio., no dominio de sua capacttagéc
wécmico-cientifica-profissionat.

Paragrafo unico. O farmacéutico deverd con-
*sr com auxiliares de sua confianca, devida-
mente capacitados, qus executardo atividades
0B sua supervisio.

ArtY. 4% as stividades enunciadas no art. 12
<§0 os tntaresse publico & devem ser exercidas
ose ¢tprmacéuticos, incluindo-se a responsabl-

tdscte @ » direcdo técnica dos estabelecimen-
“9% ondesestas sfo realizadas.

Art. 5% As atividades de produzir, prepsrar.
conservar, controlar, dispensar, distribuir
medicamentos & ds exercer a responsabilidade e
a direcdo técntica dos estabalecimentos onde se
realizam westas atividades, sfo de interesse
publico e sanitério & devem sar exercicas ex-
clus‘vamente por farmacéuticos.

A~t 62 0 Diretor Técnico, responsdve! pelo
+uncionamento dos estabslecimentos que realt-
zam s atividades enunciadas no art. 4%, terd
Tob sua responsapilicade a supervisdo e coor-
dens¢3o de todos 03 serviges técnicos do
masmo .

6§ 12 ppra efeita de férias., ou auséncia
temporéria, o Diretor Técnico poder§ transte-
-ir 3 direclo técnica, durante ssse perfodo, a
autro farmacéutico.

§. 2% Neste caso & aubatituiclo devers sep
previamente camunicada ac Consslho Regiconal de
Farmicia e a0 érpfo sanitirfo competente.

Art, 7% A responsabitidade técnica perante
o3 4rglos profissionais e sanitérios competen-
tes serd assumida pelo farmaclutico que exerce
» direclBo técnica do estabslecimento.

Art. 8% 0 profissional farmacéutico sé
~oderé exarcar a dire¢do técnica por apenas um
estabelecimento entre os mencionados no art
12 desta le’.

art. 99 A cessagao Oa direglo técnica deveré
ser preavismente comunicada ao Conselho Regio-

nal de Farmécia e 80 ,.6rgho sanitario
competente.
Art. 10. O bmbito da protissio farmacdutica

deverd ser normatizada através de regulamento
especifico (revisdo do Decreto n?® 85.878).

Arx. it
céuticos e a
profissional

A agho discipltnar sobre os farma-
fiscalizacho do seu exercicio
ser&o exercigos pelos Conselhos

Regionais obedecides dtspositivos legais
pertinentes.
caPiTULO III
Dos Estabelecimentos
Art. 12 Para fins Oesta lel, os estabsleci-

mentos de que trats o art. % compresnde:

1 _ Os natureza pGblica: Mantidos pelo poder
publico, destinados ao atendimento  0oS
usudrios dos servigos publicos de sauoe.

II _ De natureza privada: Mantica pela ini-
ciativa privads cestinade a atender a popula-
G8o em geral.

11T _ De natureza filantrépics ou sem fins
tucrativos: Mantigas por InstituigSes ftilan-
tréptcas ou sem fins lucrativos.

pardgrafo uUnico. Os estabelecimentos snume-
rados nos incisos I, I1 e 11l deste artigo se-
rdo adjetivados de acorde com os produtos com
que trabslham, de atopéticos ou homeopdticos e
de acordo com as {nstituigdes a que sstiversm
vinculadas.

art. 13. O estabelecimento que realizar
qualquer atividade enumerada no art. 5% sé
poderd funcionar sob diregcBo técnica de pro-
fissional farmacéutico gue assumiré perante os
drgivs¢ profisaionais e sanitérios competentes
» responsabtlidade técnica do mesmo.

Art. 14, Para os eatabelecimentos nlio abran-
gidos no art. 8%, a responsabilidace técnica
pocerd ser axercide por protfissional laegaimen-
te habilitado. cesde que a atribuiclo esteja
definicda no seu &mbitc profisstonal.

Art. 15. As condigSes técnicas e legais
quanto 3 autorizaglo e !icenciamento dos esta-
belacimentos rafertidos no art. 12 desta lel
sho 8s enumeradas no Decreto n® 79.094/77 e
sutros repu)amentos espaci{ficos a Sserem
estabelecidos.

Art. 16. A responsabilicade técnica e a su-
pervislo dos Dispsnsérios Farmacéuticos serlo
exercidos pelo farmaclutico ds farmécia publi-
ca a gqual esteia vinculado.

Art. 17. O Conseihe Feders) de Farmécie fard
recomendacfes quanto #0s.regutsitos referentas
ao funcionamento dos diferentes tipos de esta-
belecimentos de gue irata esta lei, para res-
palgar eticamante as normas a serem astabsle-
cidas pelo 6rgho sanitéric competents.

secho 1
Das Farmicias
Art. 18. Nenhums farmécia poderd funcionsr

sem farmacdutico que assuma & sua responsadi-
lidade técnica psrante os érgBos competentes e




exerca efetivamente e permanentemente sua
recdo técnica.

dr-

Paragrafo Umico. N3o seré permitido o fun-

cionamento da farmécia na auséncia de diretor
técnico ou de outro fa~macéutico que o©
substitua.

Art. 19. A fermicia de naturezs privada é de

propriedade
farmacéutico.

exclusiva ae profissionat

Art. 20. A farmacia de natureza publica
poderd contar com dispensérios farmacéuticos
tantos quantos foresm 35 unidaces de saude por
ela servidas.

Art. 21. O Diretor Técnico serd o farmacéu-
tfco proprietiario da farmécia e no caso de so-
ciedatde, um dos sécios farmacéuticos devera
assumir a responsabilidade técnica.

Art. 22. No interior de cada farmﬁcia. am
,Jocal & de forma bem visivel ao publico,
deverd estar exposto o diploma., fotografia

12X18 cm do Diretor Técnico e seu
abreviaturass.

nome Sem

§ Art. 23. Os casos em gue seréd permitido que
o profissional farmacéutico, Diretor Técnico,
néo seja proprietéric ou sécio da farmécia sdo
os seguintes:

8) a tarmhcis pertencge por direito adquirido
a leigos, direito este intransferivel:

b) © farmacéutico proprietéric, por mottvo
ge forga maior estranho a sua vontade. nio
possa assumir efetivamente a direcdoc técnica;

cf tenha ocorrido o falacimento do
propriatdrio enquanto a trunsfnr@nc'a da pro-
priedade da farmécia a farmacéutico nio se te-
nha sfetuado;

d) haja divércio. separacho de
bens ou curadoria do ausente:

pessozs e

®) a farmicia é ge natursza publica, filan-
¥répica ou sem fins lucrativos.

Parégrafo Unico. Noas casos previstos naste
artigo, a farmécia sé pode ser aberta ao pu-
blico depois do Diretor Técnico ter sido de-
sipnado e assumido suas funcbes.

Art. 24, € vedads As farmécias a utilizagho
de especialidade farmacéutica na preparagio
das formulacdes megistrais e/ou oficinais.

Art. 25. Ndo é permitido & farmécia preparar
férmulas magistrais e/ou oficinals pera outras
farmécias.

Art. 26. SEo suprimidas as figuras da groga-
ria @ do posto de medicamento como estabeleci-
mento de dispensacio de medicamentos.

art. 27. £ vedado o sistema de auto-servicos
com relagéic & aquisi¢io de medicamentos nas
tarmécias.

Art. 28. £ vedava As farmécias qualquer pu-
blicidade com indicaglo sobre gualidade e pre-
GO de medicamentos a vender

Art. 29. E vedada a oferta de remuneraclo ou
contrapartidas a8 médicos, farmacéuticos ou de-
mais pessoas. que pela sua posiclo ou gualida-
de tertham s possibilidade de fomentar ou de
uma maneira geral, facilitar a importacloc ou
vends de um medicamento.

Art. 30 £ vedads & sntiregs de medicamentos
a um prago inferior ao estabelecido através de
descontos ou ofertas.

Art. 31. E permitido & farméicia ¢ fracions-
mentc de especialidace farmacéutics para sten-
dimento de prescricac médica em gue a quanti-
dade de medicamento para tratamento recomends-

do. nlo seja contemplada por embalapem
original,
§ 1* 0 fracionsmento somante serd feito a

partir de embalsgens espacifica para farmécia,
gue contenha guantidade go produto determinada
pelo fabricante, de modo que a estabilidade e
2 qualidade do mesmo figque assegurada:

§ 2% 0 acondicionsmento do produto fracions-
do serd feito sob condigbes técnicas que pre-
servem a qualidade do mesmo:

3% O produto fracionado serd devidamente
identificado com rétulo gue. além dos dados
referentes & farmécia que o fracionou, conte-
nha © nome do fabricante e o rnimero co lote de
fabricaco.

Art. 32. A farmécia 2zpora nas embalagens clos
medicamentos aviados rétulos impressos de o-
cordo com 0 disposto em legisiaclo sanitdéria
pertinente.

Art. 33. Além dos rdtulos referidos no arti-
go anterior a farmacis possutrd ainds etigue-
tas auto-adesivas para orientacdo quanto aso
uso adequago do medicamenta, cuidados durante
o uso e condigSes de armazenamento, a serem
apostas 3 embalagem dos produtos fracionados
ou preparados na mesma.

Art. 34 A farmécia deverd possuir medica-
mentos que atendam o perfil epidemioldpico da
poputacdo de sua regific geogréfica oOe
abrangéncta.

Pardgrafo Unico. Os servicos de vigildncis
epidemiolbgico-sanitirid, fornecerfo o suvsi-
dio técnico necessério so estabelectmento do
perfil! spidemiolégico referido in caput.

SeEcko II
Das Distribuidoras, Representantes,

importadores e Exportadores |

Art. 35. Para os efeitos dests Je! as dts-
tribuidoras séo consideradas de acordo com os
progutas com gque trabalham, como:

1 _ Oistribuidora de medicamentos
11 _ Distribuidora de correlatos
111 _ Distribuidora de cosméticos

IV _ Distribuidora de saneantes domissani 14-
rios

vV _ Distribuicora ce aroga vegeta!

vl _ Distributdora de matérias primas

Parégrafo Unico. As diferentes dis®ribuido-
ras poderdo trabaihar com mais de um tipo de
produto, desde que cbedecidas as normas ace-
quadas de functonamento. definidas em legisia-
cBo sanitéria pspecifics.

Art. 36. ¢ permitido somente o fractonamento
de matérias-primas. drogas vepetsis & produtos
correlstos .

Parigrafo Unico. A embalagem Co produto fra-
cionado serd adsquada e devidamente identifi-
cada de agordo com a lepisiacio santténia es-
pecitica a ser estabelecica.

Art. 37. A distributcors que procedsr o fra-
cionamento deverd efetuar controle de qualida-



oe Ge matéria-prima e dos prooutos que fracio-
nar conforme -] aisposto em lagtslacéo
sani1téria especifica.

Art. 38. A gi1stribuidora oe medicamentos
Oeveri manter em seu estoque medicamentos Que
atenaam o perfil epidemioldgico oa populagso
atencida palas farmiacias por ela abastecidca.

Art. 39. Ao farmacéutico que exerce junto as
distribuigoras a ativicade oe Diretor Técnico,
seré asseguraus plena independéncia na execu-
¢lo de agSes que se fizerem necessArias para
efetivagio da Assisténcia fFarmacéutica.

SEGAO 111
Dos Laboratérios Inaustriais Farmacéuticos

Art. 40. A producédo dos taboratorios indus-
triais farmacéuticos deverid contemplar as ne-
cessiaanes do perfil epidemioldgico oa popula-
¢lo ao Pais.

Paragréfo nico. Os Sistemas Nacionais de
vigtlancia Epicemioldgica e Sanitaria fornece-
rBo subsiuios teécnicos necessarios do perfil
epidemiologico referico in caput.

Art. 41. Ao farmacéutico que exercer junto
a0% laboratorios inaustriais farmacéuticos a
stividace oe Diretor Técnico. serd asssgurada
plena ingependéncia na execugdc ge acdes Qque
se fizerem necessdrias para a efetivacdo aa
assisténcia farmacéutica.

cAPITULO IV
Bas Panalidades

Art. 42. As penalidaces, bem COmO as carac-
terizagdes acas mesmas sdo agquelas estabelec!-
oas na Lel n® 6.437/77 e demais dispositivos
lagais & serem baixados.

Art. 43. Deverfo ser encaminnados ac Minis-
tério Publtco as infragdes que transcendem ao
&moito profisstonal ou sanitério, ou sejs, as
que ferem o meio ambiente, as gque se referem
as drogas que causam dependéncia fisica e/ou
psiquica & as pertinentas aos agravos a Saude
oo trabalnagor.

capiTuLO v
Das Disposicoes Gerais e Transitorias

Art. 44. As atuais drogarias e redes de dro-
parias pocerdo continuar como tais desde que
nic mudem de proprietdrio, por um prazo ce 5
anos, findos os quals Deverdo se adegquar as
sxigéncias gesta let.

[ 18 Nos casos Qe falecimento do
proprietério o prazo contidec in caput contaréd
a partir o. vata aa partilha dos bens do
espdiio.

§ 2% €m qualquer tempo Oentro do prazo
sstipulado in Gaput as drogarias e reades de
grogarias poderio ser vengidas a profissionais
tarmacéuticos.

Art. 45. Fica ressalvadoc o direito dos
propristarios dos estapbelecimentos j8 existen-
tes, na aata desta lei, cevigamente regulari-
zados perante os Conselhos Regionais de
Farmécia e a Autoriqade Sanitidria competente.

Art. 46. A presente )Je! entra em vigor, em
toco o Territério Nacional. na data de sua pu-
blicagso, revogadas as  disposigbes em
contrério.

Justtficacho

Apresentamos o seguinte projeto, ressas!tando
8 necessidade de intervenciio do €stado através
desse dispositivo legal, no sentido de estabe-
lacer uma sistemdtica para a assisténcia far-
macéutica apontada na Let Orginica da Sauds
como servigo do SUS.

Ele se baseia nos seguintes pressupostos:

- O medicamentc é um tnstrumento do arsena!l
terapéutico que resume as. atitudes s esperan-
¢as do médico e do paciente em relaglo ao cur-
SO de uma enfermidade e constitul o ponto de
contato, mais direto entre as estruturas
sanitarias e seus usuarios.

- O farmacéutico é -0 profissional de saude
cuja formagio acacamica ‘he confere o8 Subsi-
dios necessarios para 6 desenvolvimento de a-
¢Ses que objetivem o wuso racionat do
megicamento.

_ A Oispensagdo compreencida como ato de o-
rientar ‘e fornecer farmacos, medicamentas., in-
sumos farmacéuticos e correlatos a titulo re-
munerado ou Ndc, pressupondo o conhecimento da
acdc farmacolégica. das possiveis sfeites co-
laterais do medicamento, Seu uSO Aadequado e
farmacovigilancia 6 ativigade complexs que e-
xige conhecimentos técnicos especi{ficos qpe
somente o profissional farmacéutico possul.

_ E necessario combater a capacidade ociosa,
geradora ge concorrancia desleal & antiética,
do encarecimento-dos custos e desestimuladora
gos servigos farmacéuticos necessérios 3
comunidade.

- A sociedade tem o dirasito ge ter a sua
disposigdc profissionats com conhacimentos
técnicos necessario a mtnimizar riscos ineren-
tes ac usc de medicamentos, bem cama onrisnta-
cSes ou S que transcendem 3 dispensacéo re-
lactonados &8 manutencgéo da sauds.

- 0s recursos publicos destinados aos cursos
ce formag#io dos profissionais farmacéuticos
sdc de valor consideravel e devem retornar A
so¢isaade ?a forma de servigos.

Sala das sessbes,
Deputaco Eguardo Jorge.

12 de junho de 1890.

LEGISLAGAD CITADA. ANEXADA PELA COORDENAGAQ
DAS COMISSOES PERMANENTES

DECRETO N® 79.084, DE 5 Ot JANEIRO DE 1977

Regulamenta a Lei n2 6.360, de 23 de se-
tembro de 18768, que submete 30 Sistema de
Vigiléncia Sanitdria os medicamentos. in-
sumos farmacéuticos, drogas, corretatos,
cosméticos, produtos de higiens, saneantes
e oltros.
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