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ESGOTADO :

CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N2 2.640, DE 1992
(Do Sr. Elias Murad)

Dispde sobre o o {0 z & fiscilizagic cas acividades
a

farmacéuticas o di ou
(APENSE-SE AO PROJETO DELEI Ne 5.367, DE 1990).

N COMHGRESSO NACIONAL cecretat

CAPZITULD I
DISPOSICIES PRELIMINARES
Art. 12 Ac disposicdcs dgesta Lci regem as
—
acbes ¢ scrvices de assisténcia Faraaceutica, enecubados,

isolada ou conjuntamcntc, €m cardter pcrmanente ou

eventuel, por pessoas 7isicas ou juridicas de dircito
pUiblico ou privado. ’

Art. 20 O farmacéutico € responsavel pcla
Assisténcia Farmacéutica, compreendida como o conjunto de
ardes € SErvigos, com vistas a assegurar a assisténcia
terapéutica intearal. a nroceosic, proiceio & recurzirsgdo
da sadde, noe ostibclecrucnios pabl ccos © Frieados  3ue
desempznhen alividas-s or rrogelo. resauisa, manigulacio,
obiensdo, conservagso,

producio o Tsbraicacfo,

dispensacdo, distribuicdo, parantia < controle de

gualidade, rigilfncia  sanitdria e cpidemivlddica de

nedicumernias ¢ produtoy Jrraaciuticos.

fAri. 3¢ Forwdcia & @ unidade de prestacdo

de servigos do uslilicnde riiblica, rntegrada zo Sictema

unico de Saude, sesl inadn a rrester asstsiéncia

farmeciutica © orientaclo szmivaria inotvidual e coletiva,
onde se€ proceses 2 manirulagfo € disereneacic de srodutos

de qualauer origea cu nylurcos, con Jinalidade

profildtice, curzlive, ealiztiva, cetétice ou para Tine ac

diagnésticos, incunos, Frodutlos Jaraacfuricas [

correlatos, foruwlaz manisira

s, oricinas € farmacopficas,

a evecucio de primeiros socarras € a aplicacio de

injetdveis.

Art., 42 E rocponsabilidace do  poder

odblico nescpuenr = pssistfncic Curmac@utica, 3¢gundo o8
Zzdde., de

principins & dirctrizez do fistena dnice de

universalidade, igecldade, integralidade ¢ gratuidace.

CaPiTULD IX

g STIVIDOGES ZUTICAS
. Art. s@ 0 rcuercicia dis  Tumgdrs I
atividades do  {uraiclutico Samente serd permitido aos

diplomados O graduados por unidade dI ensing supcraiar de
Ciéncizs Farmacluticas, rzconhecida pele Hinistérie da

tducacRo e inscritos no Consclho Regionnl dr Farniciz.

art. &g & &fividade prolissional do

farpacdut ico  avrangs  tadas 28 acle:  noccssdrias ao
decsenponhn da aseiriincia Farmacfutica, .ben coms outras
afins, cue s¢ situen no dowinic de gua ciracitzife téenmico

cientifica.

Jart, 79 A prorissic dc fFarmacéutico,
habilitado na forma da lei, compreende &s 3€guinies

atividades aue Ihe ofo privativas ¢ indclcgaveis?

T - a manipulagSo dz Firwvlae mapictrais,

oficinais T Tarpacorgicae, prcparo de solucso de
gquipioteranria, nutricfe parenteral © reconstituicdo fTisica

ds madicamentos:

TT - o atzndieento ¢ processauento  do

receituario;

11T - o controle da rroducBo ou Tabri

de

insungs € produtos farnacfuticos e correlatoss

rogas, medicamentca,

do arnazenzmento, $2 acondicionamenis, da concervacd
fraciontacsio € d disiribe
r

IV - & Jdispensicfo Je wedicauentos e de

produtos ."arvnv»:\:éuticos. courrcendends drogas, insunas,
substincias, produtos guimicos e hio]égicns,: inscritos ou
nfo rcowns rroduloc olicinais " ¢ cinda as Térmulas
industrializidas, de  auzlaukr origen ou  aaturess, os
apocitos de quileucr naturezr. € outros julgados ode
intercsse sanitdrios

rrescricdo

" - o nconselhsaento € =)

faranclut ica dos medicancnios ce livre dispensacfo,
necessdrios & assisi@éncia &  ezide, Jdenpird da atengZo

crimdriag

VT - a clabor2cfo ¢ w» subecricfo de laudos
técnicos certificados de andlise, a realizagfo de pericias|

. .
técnico leoais relacionades cou atividade., krodutos,

férmuelas, -rocessos @ wétodos Tarmacéuticos ou de natureza

Tarnacéuiicay

yrl - a fisczlizacfo profissianal,

canitdria e tdenias de Tmprosaz, . €s.abelecimentos,

setores, féraulas, frodutos, Processons © nétodos

farmacéut icas au de nalureza (arnzcdutica:
UITT - = magiztdrio surcrior de matérias

privetivae gonstantze Jdo curriculo préfris do curso de

Ciéncias Firmscéuticae, cbedezida v legislacdc de ensino;



I¥ - a2 direcSo técnica, © RS3C5SOramantd, a

sssisténcia técnica € o doscueenng d= T

eepeciz2lizadn3 ciercidas &mi

a) farmdcine do cualiucr nwiureza;

b) eciabclec imentas fublicos ou  prindos

) midicamentos miristrais,

aue  menipulam € ‘o Jdierenss h

ofizinais, Tarmacopiicos e industrializados, produtos

farmac@éuticos € correlatos, assimn como fracionamento,

> &

an

zzononente, rirresaniigfo, import

distribuigio, arp

c:iportacic de drogas € incumac sarancéuvicoss -

c) estabelecimentos “industriais
farmacéuticos en aue <cejam sinlgvizados, fabricados e
processados, Produtos que tenham indicagbes e/ou agde:
terapéutices, nnestésicac ou ausilizec: dr diagnéstica, ou
capazss de criar dependéncia fisica ou psiquica, assim
‘como, sua distribuigdo = representacdos

d) droSos, la’barain’rms. setores ou
estabelecinentss Farmecluticos em gue &€ €rccutem controle
c/ou inspecSo de qualidade, andlise prévia, andlise Jde
controle € anilise fiscal de produtos, aque tcnham

terapéul i1ca, anestésica du

dest inacfo onrolildtic <«

iliar 14

capazes de determinar

ay: diagndstico ou

demend@ncic TiBICE OU E%IQUICEZ
laboratdrios,

c) drgics, setores ou

estabelecioentos Farmacéuticos em  que se eratiquem

extracio, purificacfo, controle de qualidade, insyecio de

qualidade, andlise erévia, =mnélise de controle e andlise
fiscal dc  insumos farmpc€uticos de corisem oy nalureza

vegetal, animal &u mineral.

Art. ee Além de suas atividades
exclusivas, obrigr-c£ o0 larmacéulico NO EHEFCICIC de suas

atividades:

a) a notificar acs profissionais G€ sadde,
aos 6rofoe Sanitirios cowe:zitnucs, bem cowo ao labaratdrio
industrial, os cfeitos colaterais, as reagtes adversas, as

intoxicactes +oluntdrias ou ndo. = Tarmaco-dependéncia

abscrumndcs © rogistradas na eratica da Jarwocovigildncias

b) a craanizar e mantcr caosastro atualizado
com dados técnico-cientificos das drogas, fdrmacos €

medicamentos disponiveis na farmacia;

te) a proccder [ acompanhamento
farnszotiraeéut 1co de pacientes, iatcrnados ou a0, em
¢stabeclecinzntos  hospitalaree e/0y  anbulatorians, de

natureza publica ¢ privads;

d), a estabclecer protocolos de vigilancia

farmacoldgica de wmedicamentos, produtos farmacfuticos €

correlatos, visando assegurar @ uso racionalizado dos

RESWOS, bIfi Come & €rouranca € & ¢ricicis terapéuticasz

e) a estabelecer o perfil

farmgcoteranfutics doe, pucientes mediante  €laboracio,

intecreectazdo Vichas

preenchimento e
farwncaterapfuticis ~no  acempanrhamantic sistemidtico 2@

paciente;

£) a preetir crientacso Szruacdutica, com

vistag @ @sclarcier e ricrente @ rz

risco, a conservecSo € utilizacSo de fdrmacos e

medicamentos inerentes a terapia e as interagcdes

medicamentosas bz como @ swportidncin do seu correte

manuse o,

beneficio e

' B N .

Art. 92 - Cnbe na Farmacéutiro di

fessazlaente 4 atiwsidoden- relacionsdis Eosi’ o Btendinento

e proceceanentc do Receituario observandos?

a) a legalidede da receita e se estad
completa. Se a receita estiver inconpletns ou de leogalidade
Jduvidosa, deverd entrevistar o raciente oy cantictar o

sroecritor rora alguma inTormnacio adicional;

b) avaliar s€ a dosc, b vie da
ndninis.razie, a freauénciz de adninisiracio e & duracfo.
do tratamenton =3¢ aproeriados. Deverd scr varificada a

compat ibilidade fisica e quimica dos medicamentos

prescritos.

nrt. {d. Cabe no

na

disrensacio sdequada de wedicamentos:

a) entrevistar os pacientes com o fim de
obter a sua histdria medicamentosa., Iaformar de  Corma
clara 4

compreensivel sobre o modo corrito  de

adninisiracio dos ucdicamentos;
b) informar o paciente cobr: o mcdicancnio,
com o objetivo de adastar o csqucmwt ro30ldgico aoc seu

cotidiano e/ou alertar para nocsivieis roactes adversass

¢) aconselhar farmacologicamentce, acerca da

utilizac3o sinultdnes de medicamentos nfo rreoscritos;

d) monitorizar € awaliar ag resposias

terapduticas dos wacientes aoe medicamentos prescritos €

estarem actes para conferencinr con os médicos sobre

selegdo, doses ¢ resposta terapéuticas

€) orientar o Erolissionais de sSzude spbre

a farmacccinética dos medicamentos e nutri¢fo parenteral.

Art. 14.

ainda qus nfo priratiras ou enclusivas:

SRc atribuicdze do Tarmecfutico

I - o magistério de primeiro, segunda €
terceiro graug, de cursoe erolfissionalizantes & de
apcrfeicoanento de matérias constantes do curriculo do
curso de Ci€ncias Farmacéuticas, obcdecida a legislacSo de

ensinoj

II - controle, projeto, pesdauisa e pericia,
assessoramento € consultoria dos w3rios aspEcios que
interferem na 3uzlidade do meio ambiente, sempre aue

impliaue riscor & saddza, como a arlica de =grotéxicos,

cancamsnNto urbano ¢ rurzl, lixo ¢ lixo de alto risco,
dejetos e despejos domiciliares, comerciais, industriais e

hospitalaress

IT1 -  contrele o3pecifico sSobre  meio
ambient? relacinnade com as condi¢ozs Je trabalho no

sent ido de protecSo ao trabalhador;

It - tratzwminto & conirole de qualidade das
dguas de consuma, de indietria Torencéutica, =alimentos,
hospitais, de piscinas, praiac € balnedrios;
avaliag3o,

v - vistoria, pericia,

arbitramento, servigco técnice, c€laborsgSp ¢ subscrigso de

icados de and

parcceres, lauwdos, cert g o «tesiado no

Anbito das atribuigBes recpectivasy

WY - n aplicac8n de injecdes, cxecucfo de
curativos, inalacSes, medicio da pressfio arterial e de

autros atendimentos de primeiros socaorrass



#I - a dispensagfo de dcalos, leates dz

contato, €pluctrs anti-séptice

5 éticas e ararclhos dticoss

VIIT - a direc8o, o resessoramentc, &
reeronsabilidade téenica & o Jdescmecnks de Cungles

esnccinlizadac enercidas cm?

a) Arafoe, cztabelac WLos,

loboratdrinos e sctorec &m QuC Se& pProrsrcm 0w Jabrigucm
pradutos binldsizos, inunotzrédpicos, EX-T4-2-39 vaginrs,
alergrnos ¢ copoterfpiccee pzra2 use humino ¢ weteriniric,

benm como derivvados do cangue;}

b)) dro3ce ¢  lrboratérios dc  andlisc:
clinicas, ou de sajde pdblicea € scus  Jdopnrizmentcs

especializadoss

c) 4drgfos, laboratorics ¢ czlabelzcimenios
en oue <=6 enecntem ziaames Je citoleozia Telaliativa,

oncética e hormonal:

d) estabcleciaente: pidblicos au privados ecm
aue <€ fabrizuce, w®rozzenzr, distribuae ou dispensen

medicenentos ou frodules ¢ insumo: Carmacéulicos para uzo

veterindrio:

€) cstabelecinentos rdblicor o privados e
aue sc febricuca, armazener ou  disiribuze  eancanics

domissanitdrins, compreendenda o0s inscticidas, vcaticidas,

desinfctantes = detcrgentes:

f1 estabelccinento onde 3¢ processim &
classificesfa botdnica € zcondicionamento de flantas

medicinais;

9) cstabcleciacntos industriaise,
instituicles piblicas e laboratérios espccializadcs em que
se¢ fabriquem conjuntos Je reablivos ou de  reigentes
decst inndos 28 dilcrentes andliscs autiliares de

diagngsticos clinicos;

h) estabelecinentos cm 3ue se vabrignem,
arnazenen ow distribula procutos cosuiticos sewm indicaglo

terapéuticas

i) estabelecimentos cm quc w6 fabrigquem,

armazoncm ou distribuam produtos Jieléticos €

aliRcniares;

J) drgfos, laboraztdrios ¢ csiavclecinentos

e que =T Fralizuzo andlisee dz cardver bromatoléseco,

bicldgico, microbiolssico, fitoauimico € sanitarios

1) draSos, enpresac, cslabelacimentos
industriais oOu instituigfes publicas ou privadre onde

20 progucidos radioisdioros 6w radiolarREcoOE parz uso

[>N

dixgnéstico € Lerapéuiica;

IX - dcsecmpenho de outros sarvigos €

Tunclez nfo €specisicecas ne Pre:@nce Ler, qui se situew

ne doainio da caracitacTo tfécnice ciant ca Frolissional

do farmacéutico.

farnacéutico poderd fazer-se

assistir ror téenicos de hiwvel medio,

habilitados perznte © Conzelhe Rrgionzl de Frrodcia, para

o enercizie d2 atividades =ansilizrzz, aos limites e

condirBre eetobelzcidos pelo Consxlho Feoderal de Farmdciae.

técnicos,

_Pardgrafo dnicc.

sob hipdtese alguna, poder@o substituir ou risumir as

&tividndes ou ~rcspansabilidades do erofissional

farmacéut ico.

arte 170 &5 farpdcies deverfo zliiar na
rorte princinel plac:'\. coa © nome coaplets do Diretor
Téenico € no secu intoriar placa com none, hdeeroc de
registro € horirio do(s) farnacfutico(s) do

estabelicinento ¢ scu diglona prolissional.

Pardgrafc dnico. 0 Conszlho Federal de

a redronizird = idenlilicicSo dos varmacéuticos @

3cus auzilinres na encrcicio dz suas Funcles.

. 8. Qurign-sc o Tirmkcéulico além de

cuaprir se atividtder € Tunglze inerantar fe szu euercicio

profissional, cetabolecidaz aeata Lei, & colaborar
ativancntz cm onktrzs @Gtz e servigzos do Esisdo, na
promosfo, srote¢So & recupcragfo da szdde, contribuindo
coo scu conhecimchlo tdcnice cientifTico € com o©s meios

para sus efctivacfo.

CAPXITULC IXI
ACZLECIMENTOS Fa

{CEUTICHS

Sec¢éo I

Da Natureza Juridica

art. 18. Para ins degsia Lei, os

estabzleciaentos sios

I - de nztureza fdblica - wmantidos ou
crizdos rela Unifo, Eatados, Distrito Fedzral, Municipios,

nento dos usudrics dos servigos de

dJesl inndos ao ztend

saides

II - de natureza frivads - de lniciativa
prissada, abrangcnde az fundarcdes © as CUPFESa> "ssim Como
as ingtituicdce cooperativas, sindiciic, assisienciais &

filantrdpicas.

Art. 16. 0 cstabelecimento Jue realizar

qualoucr dae ati

Undes definidrs no ark. 72 dosta Lei
soment & poderd funcionar sob direcSo técnica de

farmacéutico.

Secdo II

Das Farmacias

art. 47, A instalacfio de nreas ferndcins

de aue trata ceta Lei. derenderd da eblencfo da licenca

junte ao Consclho Rijignnl de¢ Farmdcia de sus jurisdiclo,
atendendn critérine denmoardficoc e dcogrnlicoe € o

intcreest 7iblico, T1én des :epuintes condicdes:

a) scr dz frosrigcrde dx Turuzc&utico ou de

sociedade compost? ror larnacduticos hzbilitzdos:

b) ter locelizagfo conveniente wab o

mepecto sanitdrio € acreio liwre & wiz publicas

c) dispor dec casirapzntaos ncocessdriss &

conscrragio adequada do imuncbioldsicess:

d) contar com eauipanentos € acess6rios Sue

satisfzsan woas relwicitos & cos zdziundes a atividade

pretendida;

€) ter registrc de firez

contrato social quando for o caso:

£) prov rcaularidade perants o Consclho

Pesicnal de Farodciz, do céutico fFroprietdrio & Jde

todos os farmacfuticos integranlz: da socicdades



§ 12 0 Conselho Regional de Farmdcla, de
acordo com o wfividade Zretendida € as necessidades
sanitirias das Arcc3 sob sua jurisdicio, fixard os
critérics dcnogralicoe € reorrdlices bem coeo oulracs

¢8es  parr o lictenciasents Jdos estabeleclaentos

cond

existentes e daqueles a screm instalados baseando-~se nas

recomendacies da Organizacfo Hundial de Sadde,

§ 22 Podc o Conszlbo Resiona) de Farwmdcia,
por solicitacSo do Conse€lho Hunicipal de Saide, autorizar
a instalac80 de novo <eiabelecinento Farmacéustico desde
aue prownds o intaréese piublice © atendido o determinado

por este artigo.

Art. 18. A farmacia que desenvolver mais
de uma atividade dentro do &mbito de atribuicdes do
farewaciutico, deve manter derendércias adequadas €
distintag de¢ forma a impedir qualquer interaclio entre

estas atividades.

Art. 19. A farmdcia «que Fracionar,

reenvasar os produtos mencionados nesta Lei, deve manter

condicdes técnicas auec Freservam & sua qual idade €

inlzgridaas.
Pardgrsrc dnica. O produtoc fTarmacéutico

icady con réculo aue além dos dados referentes

scri identi
a farmdcia que o fracionou, mimero € nome do farmacéutico,

assim comno a data dec rcen e ¢ o prazo de validade.

contenna o neuc doc cabricante £ o nducro do lote de

fabr izacfo.

Art. 20. A  farmdcia dcve apor  nas
embalagens dos medicamentos magistrais, oficinais,
farpacopéicos ou fracionados, rétulos impressos,

observadas a legislacio em vigor € Aas normzs dispasias em

Rcsolucfio de Conselhic Federal de Farmacia.

Art. 24, A farmdcia Jdeve dispor, Para
atendimcnto imediato a ropulaclo, de medicanentos, vacinas
e coroc gae atendam o perfil epidemioldgico de sua regifo

demoordfica.

Art. 22, A instalacSo de larmicia. por
transfcréncia, dentro oa mesma localidade, tza erzferéncia
sabr: o¢ prdidos de imstalagdo de nova farmdcia, desde que
atendidos os critérios definidas no mArt. 7.

art. 22, He cazo dr feleciaznvoe de um oos
sécios, quando s trate de zociedade dec Farmacuticos, os
herdeiros poder3o manter suas cotas ha mesma proporcio,
vedada sua transferéncia prre  Aues 086G s2uaislara as
disposicBes do Art. 72,

art. 24. 0 arquivanento nx Junta Comercial
ou renistro zm Cartérin de Titulps ¢ Jdocuwencos, Auando
for © caeo, de ceoniralos sociate, cslatutos ou avas de
acéuticas ¢ suss alteracies

constituicfc de cmpresas T
averbacio no Conselho

posteriores, depende de

Repional dz Frendcina.

art. 25, w farwéicia priveliva de unidade

hospitalar oy  que se lhe equipare, dc entidaue

lantrdpica ou de iniciaciv

assistencial, coopiretiva,
priveda, Jdestiai-se €clusivingn.ee ags acenginantc de seus
usuidrios. .

Pardaralo sinico. W pravativa Lflica~se as
nosmas ExigEncirs legnis provcistas prrz A Jaradcia nio
privativa no qué se refere 3as instalacles. cauipamentos,
dires8a e deicapcnha técnizo de Farmaciuticos, assim como

registro en Coneglho Regional do Farnicia.

Art. 6. & vedads & Farmdciat

tela por Froceosos Su

a) angariwr <1

wérodoe aue firaam u ética 4n profiesfc farmzcluticasg

b} conceder descontog, benedicios ou
promocdes sob qualquer forma de publicidade, sobre os

precos dos medicamentos ou distribuir brindes cem a

“untengdHo de aliciar clientes;

) aviar vedicamcntoe de Térmuela secretas

d) dispensar medicamentos nelo sistena de

auto~servicos -

foruas de azepciamentc de

c)

clinicas;

f) dispensar produtos e prestar servigos

nfo especificados nesta Lei.

Art. 27. Sonente o forodcia, de aualquer
nagurecza, rodersd dispensar smedicamentos, . plantas
medicinais, produtos naturais, cosméticos de indicacles
terapéuticas, insumos, nprodutos farmacéut icos )

correlates, férmulas nagistriis ¢ olicinais, .

Aart. 28. Os cstabelecimentos aue

decenvalian atividades mencicnadas nesta  Lei, devem

comunicar com &0 dias de antecedéncia, a intencSo de

encerrar suas atividades.

Secdo III

00 Diretor Técnico € de seus Ausiliares

fArt. 29, Todo estabeleccingnte Tarmaclutico
de natureza publica ou privada terd um Diretor Técnico

Farmacéut ico que responderd administrativa, dtica, civil e

pcnalmente, por todos os atos. agdce ou cmissfes nele
ocorr)das.

Pardgrafo unico. DO Diretor Técnico da
farmacia, aberta a0 eublica, serd o farnacdutico
praprictirio ow wm dor farmacZuticos sécios, quando se
trate do zociedade.

Aarl. 349. Os casos em que serd permitido
que o Diretor Técnico nfio-seja o proprietdrio ou sdcio da

“armicia, 380 0s ceguintes:

a) por motive de forca maior a critério do
Conselho Reaional de Farmdcia  auande o CTdrmacéutico

proprietdrio nfo possa exercé-las

*rlacimento do farnacéutico

b} pala
proprictdrio, »or prazo n¥o cupcrior a d0is anos a contar

do dbitos

c) auwande ocorra divércio, separaglc de
pessoas e bens ou auséncia legal, pelo prazo nRo superior

a um ano 3 contar da horolocacfor

dY » farmdci® wovienga, nos Ccasos em que a

Lei o pernita, 3 nEd Tarvacéuticos.

Paragrafo dnico. Nos casos previstos neste
artigo, & larmdicia serd aba-ia 1o gedblico somente wpés o©

Diretor Técnico assumir as suas fungdes.

Art. 31, & farmdcia deve manter zubstituto
Go Diretor Téenico, due responders, na forma do Art. 29

nas auséncias do titular,



5 19 Ma ocorréncia dc substitui¢So do
Direter Técnico por mais de 30 (trintla) diag, & subtslituto
comunicard © Fato ao Conselho Regional dc Farnicia no
prazc dc 48 horas do inicio da substituiclo.

§ 22 0 afastancnta o iva do Dirctor

Técnico, devc scr comunicado ao Censclho Rroional  de
Farmécia € ao érgfo Sanitdrio no pracao dz 38 horas.

\

Art. 32. A cada farmacfutico & peruilido

exercer a direcio técnica de arcnas nm dos

estabelrcinentos previstos nesta Lei.

Art. 32. #

.o deve mznlay

farmacéuticoe adjuntos n outntidade necessaria Lora o

|

perieity destwrznho de

Art. 34.

dispuscr do

Quando, por Justa causa, a

farmdacia n&o medicamento ou rroduto

farmacéutico prescritn, poderad © frrmaciutico, cop
énuéncia do interessado ou do prescritor, substitui-lo por
enuivalente lMarmacéutico. Ha ocorréncia da substituic3e, o
farmacéulico anotard no werso da recsite © nost = o

posolngia do mcdicamento dispensado, data € assinatura.

Art. 3%, 0 Ffarmacfutica rcgistrardi cam
livro prorrio os medicamentos sujeitos a regime especial

de controle,

Secdo IV
Dos Laboratérios £ das DistribuicSes dc Mxdicniscatos,

de Produtos Farmacéuticos e Lorrelatos

Art. 34, D Laboratdria Industrial au-

fabr iaue mcdicamentos., Erogutoe Tarmacéuticos €
correlatos, devc ter Farmac@utico cono Direter Técnico ¢
farmacéut icos «uantos necessidrios para o deszmeznho de

suas atividades.

Art. 27. Os

exportasio, aroazcrzninte ¢

cstabclecimentos de
representacio, importagio,
distribuicio dec mediczoentos, produios Farmacéuticos e

correlatos devem contar <co a girecdo técnica de

farmacéut ico.

Art, 3B. D< cstibelecimentos de aue {ratam
os wrtigos 3¢ ¢ 27 deveam afreseniar o Conselho Regional

dec Farmicis, antes Jo inicio de suas atividades, a rclazfe

dos farmacéuticos ¢ antiliarcs, ainxlizando-a, anualmznte,

—~até 3 de marco.

CAPITULD IV
o5 FISCALIZACI0
Art. 39. Compete aoe Consclhos Reogionais

de Farmdcia a licenca e a fisczlizacdo dos

estabeleccinentos piblicos ou Privados nn Aue Concernt oo

desenvolvinenta das rt ades atrangidas por csta Lei.

Lrt . AL 0Os esktabel2cimzntos releridos no
artigo anterior scrfo ‘vizitades periodicaaznte por Tiscais

farmacéuticos,

Art. 41, O0Os scrvicos de fiscalizacfo serSo
exercidos cm regime c¢e dedicaclo ciclusiva, Proibido an
fiscal farmacéutico ser proprietdrio ou participar de
socicdade en estabclecineni{os farm%ciu:icns.

Art. 2. 65 fiscais t&w o direito de
examinar todas as depcnidéncias dos estabelecimentos

farmacéuticos, previstos na Lei, € antorizados:

a) retirapg emoetras de amentos,

insumss ou produtos Tarmacéuticos, na Auantidade requerida

para sua andlisc ou outras comprovacbes:

b) observar Prazoe de validzade €

consarvagio  dos medicamentos, insumos ou  sprodutos

Tarancfuticoz, liwos d: regisaira e notas de compra e

vends de substfincias cu medicanentos de controle especials;

\

c) verificar documentos comprobatdérios de

rropricdade do cstlubelecimento;

d) examinar documentos e normas de

cuncicnanento cirigidos na presente Lei or em resolucbes do

Conscl

> Faderal de Farandcia @ Jdo Sistems unico de Sadde

er todas as suas eifcras;

e¢) interditar o= estabclecimentos que nSo
zprescntorom condicles rire o descnpenho de Sugs reais
TungBes.

Pardagrafo dnico. Os Conselhos de Farmdcia
coderXa TFirmar convénios ou acordps com os drgdes
Sanitdrios

cormpectentes para agocs conjuntas em

fiscalizagd0o de normas sanitdrias.

CAPITULO V
DISPDSTEILS GERNIS L TRAHSITIRIAS

Art . 43. As drogarias, postos de
m3dicanenios, dispcnsdveis € unidades volantes licenciados
na forma da Lci n@ S.9%1, de 17 de dezembro de 1%73, e em
funcionamento da data da promuloacic desta Lei terfo prazo
de 130 (centou e oilenia dias) para se transformarem em
faradcia, €ob rena de cancclamento zutomidtico da 1icenca
do ecstubeclzcimento.

Art. a4, Os estabelecimentos de
representacio, importacfo, exrortacSo, armazenamento e
distribuicio de mcdicamcntos, Frodutlos farmacéuticos e
correlatos somente ter3o seus direitos assegurados S

contarem com = direcXo técnica dc rarmac&utico.

Art. A4S, Ae atuais redes de drogarias

ficam sujeitas a sua ~deayaciio em redes de {armacias.

Pardarafo snico, A eupancfé drstas redes,
d2ed> quz nio consiilua monopdlio e/ou a caracterizacio de
cirt€is, davc alecnder ac disposio no art. {7 e seus
pardgrafos.

Art. a4, Fica assegurado © direito dos

proprietdrios nfo farmacéuticos, de farmdcias Jd

existentes na datla da prowulgasSe dzsta Lei, devidamente

recgularizadas perante os Conselhos de Farmdcia e 6rgdo
Sznitfrio compctente, £ contarem com & dire¢So técnica de

€fzreaciutica ¢ nlondercn os dowais dispositivos conatantes

desta Lei.

Art, 47, Os cstabelecinzalio: de que tratam
os &rtices 32 ¢ 3 da  prescnte Lei, conlratar3o

farmacéutico Diretor Técnico, € outros Farmacéuticas

reépeitanda a legislacHo trabzlhisia gente.

Aari. 43. Ficam Essc3iurados os direilos dos

priticos e oficiais de¢ farmdcia Ja inscritos e
bereficiados pela wriine IT da lei T.220.°20 e S7 da Lei
5.991/73.

Art. 49, Ocorrendo a baixa da direglo

técnica, deverda a ecmprcsa provar ap Coanselho Regional de



io comestlenke a contralacdn de

Faraicia ¢ no 4r3380

outro fzrnacfultizo parz THErcer a v4nedao.

Pardgrafc inica. Se nio elctivaan &
subst jituisfo de Diretor Tdéecmico, ad Prozo de ivo (dez?
dias, eerda cancelada © licenca = interditado o

sstabzlecimznts pclo Conselko Regicnal de Farmiacia.

rt. Sa. Estz Ler enira em “i30r N& OALR

de #uz rubliczc8o.

Art. SL. vogan-52 &S J1SpOSICiES €R
contrdrio.
JUSTIFICACSD
Peeclarar s@sidz como am dircils (oo zido pov

demais rotérico. Operzcionalizar aste dirgito € tribalho

pcnoso € periiniz da sacic

Ao laonga dos =nas, 3 Povo EBrasilewro tewm
sido itima d2 wmadelaz de ssencolvinenia anti-ascial €
qiue resultam neste gquadro sanitdrio perverco © castico. As

acdes eatoriais, curat ivas € individuais, sdo

privilcaiadas, permilinde a mercanuslizaglo dos servigos
dz  saudc, lesilimanue discriminacdes @ 8 Prorundas

desigualdades cocizis, <om todas as distorgies €

A nivel legislativo, CONSEQU imaS
materializar em nossa Constituicdo Federal e Lesislacles
complemcaiares, ns rccomendacdes da declaragdo de ALMA-ATA
‘Sadde nara taodos no ano 2909@° e as wpropustas da VIIY
ConTerénca tacianal de Sadde, cstabelecendo as bases para
a Neloraa Sanitaria Bras:lewra, das quais, destacamos trés

aspectos essenciais Farx sua operacionalizacio:

a) o conceito de saidc, condicionado as

"politicas econdmicas € sociaiss

&) sadde coma um direito de cidadania e a
responsabilidade do estado em garantir o acesso universal
e igualitirio &s a¢les £ servigos, para sua promocio,
protecfio c recupcrzcido. O dereito As (nformacles relativac
a  saide individual € coletiva, a integralidade ¢
gratuidade da Assisiéncia 2 a 3jualidade dos produtos €

servicaoss

c) a Sistema Unico de $aide - SUS, como seu
instrumento, com SEus principios e diretrizes,
estabzlecends um novo modelo de saide, epidemioldgico e
dzmocratico, que atue conjuntamente nas dreas bioldgica €

social. na 9aénzsc da dosnga, no estado de sadde da

populacio € nas condicdEs concretas de e:isténcia do homem
com o meio, com part-icipacio da sociedade nas decisdes,
controle ¢ Jornulacio daz politicas de sadde.

Ale'm destes pilares da rcforns sanitdaria,
nossa legiglacfo Lave especial preocupagio com [-1-1

nedizanen:

35 a® ncluir como atribuici do SUS, =a
vigilancia Sanitdria ¢ Farmucockidemiolagia, a formulagdo
da sux enlitica 43 producfo, controle e fiscalizardo dos
servigos de Asszisi&nciz Terapfulica invegral, inclusive
Farmicéuiics. Esiz progzto responde a;estas preocupagbes
englobando as actes e servicos de responsabilidade do

prolissionzl Carmscdutico, garant indo o acesso da

populagio € o0 uso racional do medicamento com qualidade.

0 medicamento, nos tempos atuass, adquiriu

importdncia nfo somznie do ponto de wvista sanitdrio, mas

econdmico € sacial, inn«-.;r\\dé\ aue sz cstnbolega, de¢ Jaorma
moderna e atualizada, uma nova estrutura € organizaclo das
akividades erofissionais € dos estzbcleciwcntos
farmacéuticos, wdequando-os 2 €stc nows modcle de Ladde,
objeto deste praojeta de lei..
<
No Brasil, o medicamento, embora
estratégica, em todas 2a€ €uas ctapas, téa =5 rcgras e
praticas ditadas ncla poderosa  inddelriz farmzcéatica,
majoritariamente nas mi3ns do carittl transnacional. Para
se ter uma vitSo mais amprla desta afirmagSo, basta
observarmos o relatério dos 394 diss dJde trabalho da
Comissfo Parlamentzr de Inquérito do Medicamenta (Camara

dos Deputados - 1980). -

NZ%0 obslzntz esia ingeréncia, a politica
irrresponsdvel do Estado em relagSic ao medicamento,
peErmitin a abertura @ prolifcrzeld de ectabelecimentos
drogarias, pastos de

farnzcdut icas (Farmndcias

nzdicincrto, disnensdrios, distribuidaras, unidades
volantes) scm critérios, sem fiscalizagSo ¢ sem atender As
reais nccessidadrs sociais, promovendo provisionamentos e

permitindn a rrosricdade dos mzsmos por leigos.

O resultado niio pndcria ser outro, sendo
este quadro cadtico com © medicamgnto adouirinde mero

valor de mercadoria, cwopresirios 1cigos movidos pelo

interesse do lucro, sobrevivendo atravdis de prdticas
ilicitas come a ‘ewpurroterapia”, tendo wunicamente o

comercio como Etica,

HMoje, as pPesquisas € noticiarios confirmam

o oumrnto do consumo € de acidentes com © wso de

medicamentos, da venda sem rec s médica, dzs inlormagoes
distorcidac, da wropaganda cromnoss, JO NUREro CHEESSIVO
de especialidades., de assotiacBes indteis € perisosas, £ o
mais gravc, destes Istabelecimentos atuarem como centro de

disseminagic de drogas e tixicos,

Scgundo dados da revista “Populagio e
Desenvolvimento®, énduanto a  porulaclo brasileira
crescey, de 83 a 87, cerca de 6%, 0 conguwo dc alimentos
nio acompanhouy cste crescimento, ficando em 3,15%, sendo
quue, €m contrapartida, o consumo de medicamentos cumentou
cm 23,3% (13,724 classificados cano vitaminas),
comprovando a eficiéncia doe csaucnns mircadoldgicos € a

“empurroterapia” nesta desproporcio.

0 Profissional Farmacéutica, histdrica ¢
politicamente impedido de enercer suas éunaﬁes, pclos seus
conhecimentos técnico cientifico <« prececitos éEticas,
habilitado para atividades centradas no medicawernta, a
grande maioria em Universidades Pdblicas. poderd ajudar a

reverter cst: modelo mercaniilista.

Assim, este Prajzto de Lei, rronsz
basicamentg que os medicamentos passem a Ser vistos dentro
da perspectiva de Sadde Pudblica € Epidemioldgica, como um
bem f£iudblico, de wuso racional, eficazr € de <ccouranca
garantida, com a awvaliagho do CEznelicia Risco € sab
controle rermanente do Farmacéutico. Lonjuntzacnte
cstzbclecinentos

queremos, a transformacda dos

Farrmac8uticos Piblicos € Privadeo:z, d¢ cowmercial para

clctiva do

sanitdrio, com @ prropricdade € prezen
Profissional Farmacéutico, inserindo-os no Sus €

subordinados ao Artigo 197 da Constituwicfo Foderal.

. 0 . epresente Projeto preocupa-se en
estabelecer garantias de ordem moral ¢ indcpendéncia
tédenica ao profissional, para hcm oieErcIr suas TuRCoES,

sendo-lhe em troca, exigida a colaboragi na cobertura da



acéutica, na inforwma¢fo tobre medicausnto

Assisténcia Fa

aos uesdrins e profissionnis O caidde., cuecucfo de tarelas

de educasfo sanitdris dzzernvelueivento dx cstudos

epideniolégicos, controlc de qualidade, monitorizacfo de

reactes clinicos [ aualidade das prescrigies,

monotor izac®c de reactcs mduverize, e:ilchfo. arfo,

manipulac®nm oOu  Prorarz de  wmedican3n.os CLSSNCIAais
(Alopdticoe, Fitoterdpicas € lowcopiticos) ao pariil
epideaioldgica < treinawenic dz outros
Proficsionais e Técnicos Jde Saude, cnire outras

atividades.

6 Cducarfo Senitdr fen sido delendida, a

nivel de Sadde Piblica, €cono o processs mais &ficiente das

agBes rrofildtiges c & prescncs €leliva © abrigatdria do

Faraacéutico passa & s@r inforisnic insiruaenid ¢ Reloros
Sanitdria.

Dutra quest®a jwmroriote, que ralorea este
Projeto, € o nowvr ordzn internacionil. Ho momento em que
se discutem as relagbes entre Os povos, procurando a
¢ ccondmica € comercial, mas de

cag3o, ndo somente

ayalidade de vida, pesquisas, Produiividade, tecnologias,

impera 2 necescidade do Brasil supcrar fisiologismo,

o @ o tewpo perdidc, investindo na qualidade

corgorat
doe produtos; s682s € servicos, unica Torma de alcangar €

inteirar-sc acs Jeamais paiscs.

A titulo de avzliacfo, todos o0s- paises
Esropcus (Ocidentzl : Leste), dusirdlia, Estados _Unidos,
dreznting € Chile, entrc outros, j& adotzrazm cste nodelo

de dssigléncis Farmacéutica.

Encerrando, reconhecemos a necessidade de

Posteriormente 3 aprovacio deste Projeto, claborar um

Cédigo Sanitdric Macional c€spTcifico para o medicamento

Sala das €esefce, za

de/f')'.‘l_’;:v,’/,‘J de 1992

: (2 Re e ,

(,’/:_)/: . 7

peputadn SLIAS HURAD
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CONSTITUI(}AO

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988 :

Titulo VIII

DA ORDEM SOCIAL

Capitulo Il
DA SEGURIDADE SOCIAL

o e e e e e e e b R = h e e e e e ke bw e T8 Sw e e% bwAn e v Tn e te e s b e miemie wemem e e Ate —iesmieia-mon

Segao Il
Da Saude

Art. 197. Sao de relevancia publica as acdes e servicas de

zaude, cabenden zz Poder Piablico dicpor. nos termos da lei,

eobre sua regulamentasao. fizcalizacas e controle. devendo sua

evecucao zef [eita dirctamente ou atraves de terceiros e, tambem.,

por pessoa fisiza ou juridica de direito privado

LEI N° 5.991 — pE 17 DE pETEABZS t 2 O providonsmendd dE que

O 1673 trots este artigo gerd cfetivado ’.12110

Dizpde cobre ¢ controle wonitario do prazo mavimg de navents dias, Ryl
comercio de. drosar  medicam ntog, lar da dat: ae em'r’:df',‘; ‘j‘:' t?“p‘.;i‘tgl_
tnrumac farmacéuticns € correlatos, voe riquerimenic. devidzment: s

e da .utrac prormencias. truiga.

Art. 57. O priticos e oficizic de

farmoca  habill ades na forma  aa AR RRLEEE et

lef, que e:tiverern em plens at. vidaze

¢ provurem mznter a propirecade o2

co-propriedade de farmacla em 11 de LEI N° 5.7C0 — pg 97 b

ravemare de 1860, serzo pravisionz- seTTMne bE 1976

dos pelo Cancelho Federal o Conse-

Incs Regi" 2is de Farmacia =~ ara Dispde cobre a vigildncia sanitéric a
o responsabilizade léonica uwo que ficam cujette or medicemen-

toe, ae drogac, of incumoc jarma-
centico: € correlzios,  200mélicos,
caneantes e cutros, predutas, e da
outrcr providéncias.

s € o ofizial de for-
maris nas condicdes d:aste pruge nao
pcu_...) el Ser cutres zlividades pr
3130 de farmaceénij- J—

A T

CO.



LEI N® 2.800, e 1! pr RovEarro e 1940

Cera 0 CorRSELmo FEDTRAL E 4 C‘-qh‘sz-
1205 REstorars pE FaswicIe, £ DA om-
TRA3 PROVIDEYCIAS .

R R R T I I I AR I I AP S Y
B IR A I R O R

Art. 20 — O pritiass © cficiaie de Farmicia, ji habilitados na  for-
m3 da lei, paderio sor provicinnades para sscumiTern a resgrsabilidade
téonico-profiscional pora fonmdowue de osua _propriedade, Jdecde gque, na
data da viginaz desta !zl 03 respective: cerddficadce d: bopiitoezs  te-
‘nham side empedides 04 mzlr de ¢ (seis) ance pelo Servigo Maciomzl de
Ficoalizagic d2 Medicins ou pelas repariindzs czmlarias competentss dos
Estadac e Territirics. & sun condigin de proprieisrice de farmicia date
-de msic de 1) (dezy ance, cendi-l 2g, potem, vedado o esercicio dos mails

- advidadas privativas da profiszdio de farmacdutico.

o B 19 _ onivo cxcesho previcta meste  artigo, sho proibidos provi-
Wonamentas, para quaicquer cuirsr fincjidades,

oo T — Nin oo do bepefichy conesdide meste artizo o praties ou
oficial de Parmusia estabalecido com fATmMACI2 Sem A eatiTasis de todas
= g:icénm lezaic. ou rezulumenicres Wigenie: ma data da Dubliczoio

T e e re ettt e an e e
L T T
- L N RN

LET »° £.817 — D= 23 DE OTTTCRO “i 3% Poderdo ger provision:das,
pE 1963 05 tErmos désts oriigo, 25 Irmic de

Ceridade que forem responciveis téc-
ar de farmicias periencenies ou
sdmmis.racar por JongTegiiée: Re-
1920, que cria o Cimoclho Faderc!? Eginzas’.
2 oo coneelhos Regionais de Farmé- . .
. ol . N = - . A 20 L = » ptf
cig, ¢ dg ~eirar prividencias. Al T kta el endmrd em vigar
. r3 ditz de zuz publiczgdo.
0

2
Presidente dz Repablics Art. 3 Revegum-ge os dizpusicées
@

Faco sober gque o Congresso Macig- o0 PBtrasio. .

nal decretz ¢ eu saneivae 2 seTuinte Brosiliz, 20 de outubro ge 1965, 144¢

€1 da Indep2ndémciz & 777 da Repio'ica.
Art. 19 Aerescente-se =o =i, 3 da

lei of 229 de 11 d= movembis ge H. Camrreo 2nenco

1960, o sezuinte paragrato: Arnaldy Suesekind

e i
Tttt cert ettt ittt ttaerraa
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