) =) ." . | 2 /
; ; @ ,
\ e o E Y
NG
g{ryom | FF ETL‘%%%
v =
Dbrg | = [

CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.385-B, DE 1994

(Do Senado Federal)
PLS N° 41/93

Da nova redacéo ao artigo 15 da Lei n® 5.991 , de 17 de dezembro de 1973,
gue " dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias"; tendo
pareceres: da Comissao de Trabalho, de Administracéo e Servi¢o Publico, pela
aprovacao dos de n°s 5.367/90 e 2.640/92, apensados, com substitutivo, e pela
rejeicdo deste e do de n° 3.146/92, apensado (relator: DEP. ZAIRE
REZENDE); da Comissao de Seguridade Social e Familia, pela aprovacao
deste e pela rejeicdo dos de n°s 5.367/90, 2.640/92, 3.146/92, 4.733/94,
305/95 e 409/95, apensados (relator: DEP. CHICAO BRIGIDO); da Comissdo
de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, pela aprovacéo dos de
n°s 5.367/90, 2.640/92 e 1.559/96, apensados, com substitutivo, e pela rejeicao
deste e dos de n®s 3.146/92, 4.733/94, 305/95, 409/95 e 2.414/96, apensados
(relator: DEP. IVAN VALENTE); e da Comisséo de Constituicdo e Justica e de
Redacao, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, dos
de n°s 5.367/90, 2.640/92, 3.146/92, 4.733/94, 251/95, 305/95, 409/95,
1.559/96, 2.414/96, 4.223/98, 4.742/98, 416/99, 532/99, 805/99, 1.956/99 e
2.108/99, apensados, com emendas, e dos substitutivos das Comissfes de
Trabalho, de Administragdo e Servigo Publico e de Defesa do Consumidor,
Meio Ambiente e Minorias, com subemendas (relator: DEP. JOSE RONALDO).
EMENDAS DE PLENARIO - tendo pareceres: da Comissdo de Trabalho, de
Administracdo e Servico Publico, pela rejeicdo (relator: DEP. SERGIO
MORAES); da Comisséo de Seguridade Social e Familia, pela rejeicéo (relator:
DEP. SIMAO SESSIM); da Comissdo de Defesa do Consumidor, pela rejeicdo
(relator: DEP. IVAN VALENTE); e da Comisséo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, pela inconstitucionalidade, injuridicidade e falta de técnica
legislativa (relator: DEP. MAURICIO RANDS)

(*) Atualizado em 03/04/2014 em virtude de desapensacao
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DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

TRABALHO, DE ADMINISTRACAO E SERVICO PUBLICO;
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS; E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao do Plenario

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projetos apensados: 5.367/90 (2.640/92 e 3.146/92), 4.733/94, 305/95, 409/95,
2.414/96, 1.559/96, 4.223/98, 4.742/98, 416/99, 805/99, 2.108/99, 251/95,
1.956/99, 2.746/00, 3.427/00, 3.072/04 e 3.922/04

lIl - Na Comissao de Trabalho, de Administracéo e Servico Publico:
- parecer do relator
- substitutivo oferecido pelo relator
- parecer da Comisséao
- substitutivo adotado pela Comisséo

IV - Na Comisséo de Seguridade Social e Familia:
- parecer vencedor
- parecer da Comisséao
- votos em separado

V - Na Comisséo de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias:
- parecer do relator
- 1° substitutivo oferecido pelo relator
- parecer reformulado
- 2° substitutivo oferecido pelo relator
- parecer da Comisséo
- substitutivo adotado pela Comisséo

VI - Na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Redacéao:
- parecer do relator
- emendas oferecidas pelo relator (26)
- subemendas oferecidas pelo relator (3)
- parecer da Comisséo
- emendas adotadas pela Comisséo (26)
- subemendas adotadas pela Comisséao (3)

VII

Projeto apensado: 1.719/07
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VIIl — EMENDAS DE PLENARIO (2)

IX — Na Comisséo de Trabalho, de Administracéo e Servico Publico:
- parecer do relator as emendas de Plenario
- parecer da Comisséao

X — Na Comisséo de Seguridade Social e Familia;
- parecer do relator as emendas de Plenario
- parecer da Comisséo

Xl — Na Comisséo de Defesa do Consumidor:
- parecer do relator as emendas de Plenario
- parecer da Comissao

XIl — Na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania:

- parecer do relator as emendas de Plenario
- parecer da Comisséo
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, passa a ter a
seguinte redagdo:

"Art. 15. A farmécia, a drogaria € o ervandrio terdo, obrigatoriamente,
assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° Para o efeito da assisténcia técnica prevista no caput deste artigo, sdo
considerados responsaveis: :

[ - pela farmacia, o farmacéutico;

II - pela drogaria e pelo ervanario:

a) o farmacéutico ou

b) o oficial de farmacia ou auxiliar de farmacia, portador do devido diploma de
curso profissionalizante em nivel de segundo grau.

§ 2° O pratico de farmdcia ou de drogaria, que ndo seja portador de diploma de
curso profissionalizante, podera assumir #responsabilidade técnica de drogaria ou de ervanario de
sua propriedade ou co-propriedade, desde que comprove o exercicio da atividade pelo prazo
minimo de dez anos, ininterruptos ou ndo.

§ 3° O responsavel técnico pela farmacia, obrigatoriamente, permanecera, no
estabelecimento, durante o horario de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais.

§ 4° E respeitado o direito adquirido pelo provisionado para exercer a
responsabilidade técnica de farmacia”.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Art, 3° Revogam-se as disposigdes em contrario.

SENADO FEDERAL, EM 27 DE DEZEMBRO DE 1993
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LEGISLACAO CITADA, ANEXADA PELA COO
DAS COMISSOES PERMANENTES o ACAC

LEI N° 5.881 — DE 17 Dr DEZEMBRO
pr 1978

WDispbe sobre o controle sanitdrio do
comércio de drogas, medicamenios,
insumos farmacéulioos e correlatog
¢ dad outras providéncias.

carfroto Iv
Da Assisiéncia e Rexponsabilidade
Técnicas

Art. 15. A furmacia e a drogaria
terfio, obrigatoriamente, a assisténcia
de técnico responsavel, inscrito no
Consetho Regional de Farmicla, na
forma da iel.

b 19 A presenca do btécuico respon.
shvel serd obrigatéria durante todo
o horaric de funclionamento do es-
tadelecimento. :

§ 20 Os estabelecimentos ds que
trats este sriigo poderiic manter tec.
nico responsivel substituto, para os.
ca{sqs de impedimento ou auséncla do-
Mtular. '

§ 3* Em razdo do lateresse pabll-,
caracterizada a necessidade da)
téncia de farméicia ou drogaris, !

¢ na falta do farmaceutico, o 6rgho.
sanitario de fiscallzacio local ilcene
" cjaTh 08 estabelecimentos sob & yes-!
ponsadilidade técnica de pratico de
farmécia, oficlal de farmécia ou ou-
1o, jgualmente inserito no Consetho
geglonal de Farmicila, na forma da
l.
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SM/NAOY € ~ Emyz de dezembro de 1993

Senhor Primeiro-Secretario

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim d¢ ser submetido 3 revisfo
da Camara dos Deputados, nos termos do art. 65 da Constituigdo Federal, o Projeto de
Lei do Senado n® 41, de 1993, constante dos autégrafos em anexo, que "di nova
redagdo ao art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispSe sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, € da outras providéncias”,

Aproveito a oportunidade para removar a Vossa Exceléncia
protestos de estima ¢ consideragdo.

PRIMEIRA_SECRETARIA SENADOR BEALO PARGA
Primeiro Secretdrio, em exercicio

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado WILSON CAMPOS
DD. Primeiro-Secretarjo da Camara dos Deputados

JF/. |
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Defiro a apensacao do PL. n. 5367/99 &
seus apensados ao PL. n. A38%/94.

——
EmoZdy 0L/94., President &
Requerimento

(Do Sr. Deputado Luiz Carlos Hauly)
Solicita a tramitacdo dos Projetos
de Lel nos 4385/94 e 2640,52, com

@ apensacdo do primeiro ao sequil~
do.

Senhor Presidente,

Estando em tramitacdc, nesta Casa Legisiativa,
us Proujetus de Leli u? 4385, de 1994, viilginario du Senado
rederal (PLS 41, de 1993),gque "da nova redacado ao art. 1> da
Lei 5.991i, de 17 de dezembro de 1973, gue dispde sobre o©
ontrole sanitariv do comércio de drogas, medicamentios,
insumos farmacéuticos e correlatos e d& outras providéncias",

[g]

[oR

e nQ 2640/92 do Deputade Elias rMurad, gue "dispde sobre o
exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas e da
cutras providéncias", regueiro a vVossa Exceiéncia, nos termos
do art. 142 do Regimento Interno, & tramitacgao conjuinta das

referidas proposigdes, Com a apensagao da primeira a segunda
Sala das Sessfes, em O/ d& /&veawu) 0& /‘?O/L/

Deputado LUIZ CARLOS

N

(ACLY
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PROJETO DE LEI N.° 5.367, DE 1990

(Do Sr. Eduardo Jorge)

Dispbe sobre a assisténcia farmacéutica e a atividade profissional do
farmacéutico.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 4.385/1994

APRECIACAO:
Proposigao sujeita a apreciagao do Plenario

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art.12- Esta lei dispGe schre a Assisténcia Farmacéutica e a a-
tividade profissional do farmacéutico no estabelecimento que ex-
trair, preduzir, fabricar, preparar, transformar, sintetizar, pu
rificar, fracionar, embalar, reembalar, conservar, importar, ex-
portar, armazenar, controlar, distribuir, expedir e dispensar
produtos destinados a promongdo, protegdo, manutengdo e recupera-
gdc da Sadde, bem como aqueles destinados & estética e medidas
profildticas.

Art.29- Para os efeitos dessa lei sdo adotadas as seguintes de-
finigdes, além das enunciadas no DEC. 79094/77.

I- ASSISTENCIA FARMACEUTICA: Conjunto dec atividades de pes
quisa, produgdo, controle, distribuigdo, armazenamento, dispensg
G&o e outros relacionados a férmacos, insumos, medicamentus e
correlatos, destinadas a promocgdo, protegdo, manutengdo e recupe
ragdo da Sadde, a nivel individual ou coletivo: i

II- DISPENSACAQ: Ato de orientar e fornecer férmacos, medi-
camentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunera-
do ou ndo pressupondo o conhecimento da agdo farmacoldgica, dos
possiveis efeitos colaterais do medicamento, seu uso adequado e
farmacovigilancia;
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III- SERVIGO FARMACEUTICO: Estrutura e conjunto de atos para
tornar possivel a operacionalizacdo da assisténcia farmacéutica
em tempo e lugar necessdrios, considerado como conteldo fundamen
tal do direito & assisténcia farmacéutica integrado ao SISTEM;
UNICO DE SAUDE;

TV- DIRFECAN TECNTCA - Ato de dirigir tecnicamente os estabele-
cimentos enunciados no Art. 19 desta lei, exercido pelo farmacéuti-
co com independencia ética e pfofissional destinados a garantir a
qualidade do conjunto de atividades de Assisténcia Farmacéutica.

V- PRCSCRIGAO FARMACEUTICA: Ato farmacButico cspecializado de
prescrever medicamentos como parte de uma atividade de carater mul-
tiprofissiqral inerente a4 um prucesso integrado de assisténcia - em-—
salde;

VI- FARMACLA: Unidade de prestag3do de servigo integrada ao Sis
tema Unico de Salde, destinada a prestar assisténcia e orientacdo
sanitéria, a nivel individual ou coletivo, onde se procede a dispen
sagdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e
ou manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais; participante do
sistema de vigilancia farmacoldgica.

VII- DISPESARIO FARMACEUTICO: Setor de uma unidade de  sadde ,
vinculada a uma farmdcia de natureza publica, destinado a fornecer
ags usudrios dos servigos de saltde, medicamentos industrializados '
cu manipulados, correlatos e outros;

VIII- DISTRIBUIDORA: Empresa que exerce o comércio atacadista ,
que armazena, representa, importa e exporta drogas, farmacos, insu-
mos, medicamentos, correlatos, cosméticos, saneantes domissanitéri-
ns e nutrns de interesse sanitério;

IX- MEDICAMENTO: Toda substancia ou mistura de substéncia fa -

bricadas, exposta ou entregue ao consumo para:

1- o tratamento, o alivio, a hrevengéo, ou o diagnédstico de
uma enfermidade, de um estado biopsiquico anormal, ou de seus sintou
mas no homem ou no animal.

2- 0O restabelecimento, a corregao, ou a modificagao de disfun
¢Bes orgénicas ni homem ou animal.
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X- MEDICAMENTO OFICINAL ou FARMACOPEICO: Medicamento inscrito
na farmacopéia brasileira, de formila declarada, identificado com
nome genérico oficial, preparado em farmdcia ou laboratdrio farma -
ceutico.

XI- MEDICAMENTO MAGISTRAL: Medicamento para uso individual pre
parado na farmdcia, seqgundo a arte farmacotérnica, atendendo pres -
crigdo de responsabilidade de profissional legalmente habilitado
que estabelece sua composigdo, forma ec posologia;

XII - MEDICAMENTO ANGDING: Medicamento devidamente seleciona

do por orgdo sanildrio competente, dispesado na farmécia, sem ne
cessidade de prescricdo.

XIII - ESPECIALIDADE FARMACEUTICA: Todo medicamento registra-

do pelo orgdo sanitdrio competente, elaborado ou fabricado em
estabelecimento devidamente autorizado e licenciado;

XIV - PRODUTO NATURAL: Todo produto com finalidade estética
ou terapéutica originados dos reinos vegetal, animal e mineral ;
que ndc sofreu acrescimo de aditivos de qualquer natureza, duran

te o processo da preparacgio.

XV - PRODUTO DE ORIGEM NATURAL: Todo produto natural que
sofreu acréscimo de aditivos durante seu processo de preparagio
€ que se apresenta sob uma forma farmacéutica.

XVI - FABRICAGAQ: Toda operagdo gque intervém na produgdo de
um medicamento: elaboragdo, mistura, formulacdo, envase, empaco-
tamento e etiquetagem.

XVIT - FARMACOEPIDEMIOLOGIA: Atividade cujo objeto é a vigi -
lancia da vida de um medicamento em uma comunidade que se descre
ve mediante técnicas de identeficagfo e avaliagio dos efeitas dan
uso agudo e crdnico dos tratamentos farmaccldgicosno conjunto da
populag8o ou em sub- grupos de pacicntes expostos a tratamento !
especifico.

XVIII - VIGILANCIA FARMACOLGGICA: Todo procedimento destinado a
dedugdc sistematica de provavel existéncia de uma relagdo de
causalldade entre determinado medicamento 4 reagles adversas em
uma dada populagdo.
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XIX - REACAD ADVERSA- A um medicamento é todo efeito prejudi-
cial ou indeseidvel, imprevisivel, que aparece com as doses nor-
malmente utilizadas no homem, é resultante de uma droga avaliada
legalmente, mas é séria e capaz de levar a admiss3o hospitalar !
do paciente ou requerer alteragdc significante no planejamento’
estratégico do tratamento.

carfTuLo 11
DA ATIVIDADE PROFISSIONAL DO FARMACEUTICO

Art. 32- A atividade profissional do farmacutico abrange todas
as agles necessdrias ao desempenho da Assisténcia Farmacéutica ,
bem como outras afins, respeitadas as modalidades da profissdo ,
no dominio de sua capaclitagdo técnico-clienlifica-profissional.
Pardgrafo Gnico~ O farmacéutico deverd contar com auxiliares de
sua confianga devidamente capacitados, que executardo atividades
sob sua supervisdo.

Art. 49- As atividades enunciadas no artigo 12 sdo de interesse
piblico e devem ser exercidas por farmacéuticos, incluindo-se a
responsabilidade e a diregdo técnica dos estabelecimentos onde
estas sdo realizadas.

Art. 59- As atividades de produzir, preparar, conservar, contro
lar, dispensar, distribuir medicamentos e de exercer a responsa-
bilidade e a diregad técnica dos estabelecimentos onde se reali-
zam estas atividades, s3o de interesse pUblico e sanitdrio e de-
vem ser exercidas exclusivamente por farmacéuticos.

Art. 6°2- O Diretor Técnico, responsdvel pelo funcionamento dos
estabelecimnetos que realizem as atividades enunciadas no artigo
42, terd sob sua responsshilidade a supervis3do e coordenagad de

todos os servigos técnicos do mesmo.
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§12- Para efeito de férias, ou auséncia tempordria, o Dire-
tor Téenico poderd transferir a direcdi técnica durante esse pe-
riodo a outro farmacéutico.

§22- Neste raso a substituicdo deverad ser previamente comu-
nicado aoc Conselho Regional de Farmdcia e aoc orgdo sanitdrio com

petente,

Art. 79- A responsabilidade técnica perante os orgZ3os profissig
nais e sanitdrios competentes serd assumida pelo farmacéutico

que excrce a direcg8o técnica do estabelecimento.

Art. 82- O profissional farmacéutico sé poderd excrcer a diregdo
técnica por apenas um estabelecimento entre os mencionados no art
12 desta lei.

Art. 992- A cessagdo da diregdo técnica deverd ser previamente
tamunicada ao Conselho Regional de Farmadcia e ao orgdo sanité-
rio competente.

Art.102- 0O 3mbito da profissdo farmacfutica deverd ser norma-
tizada através de regulamento especifico ( revisdo do decreto’
85.878).

Art.112- A agdo disciplinar sobre os farmacéuticos e a fisca-
lizacdo do seu exercicio profissional serdo exercidos pelos
Conselhos Regionais obedecidns dispositivos legais pertinentes

CAPITULO 111
DOS ESTABELECIMENTOS

Art.122- Para fins desta lei, os estabelecimentos de que tra-
ta o art. 12 compreende:

I- De natureza publica: Mantidos pelo poder publico ,
destinados ao atendimento dos usudrios dos sevigos publicos de
saudde.
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13

II- De natureza privada: Mantida pela iniciativa privada
destinada a atender a populac8o em geral.

III- De natureza filantrdpica ou sem fins lucrativos: Man
tidas por instituigBes filantrépicas ou sem fins lucrativos.
Pardgrafo Unico- Os estabelecimentos enumerados nos incisos I,
II ¢ III deste artigo ser3o adjetivados de acordo com os produ
tos com que trabalham, de alopdticos ou homeopdticos e de acor

do com as instituig¢des a que estivercm vinculadas.

Art.132- O estabelecimento que realizar qualquer atividade e-
numerada no art.52 sé poderd funcionar sob diregdo técnica de
profissional farmacéuticu yue assumird perante os orgdos pro -
fissionais e sanitérios competentes a reponsabilidade técnica!
do mesmo.

ATt. 1492- Fara os estabelecimentos ndo abrangidos no art. 5¢ ,

a responsabilidade técnica poderd ser exercida por profissio -
nal legalmente habilitado, desde que a atribuigdo esteja defi-

da no seu ambito profissional.

Art. 152- As condigBes técnicas e legais quanto & autorizagdo
e licenciamento dos estabelecimentos referidos no art. 12 des-
ta lei s&@o as enumeradas no Decreto 79094/77 e outros regula -
mentos especificos a serem estabelecidos.

Art. 162- A responsahilidade técnica e a supervisdo dos Dis -
pensdrios Farmacéuticos serdo exercidos pelo farmacéutico da
farmdcia pdblica a qual esteja vinculado.

Art. 172- 0 Cnselho Federal de Farmécia fard recomendagfes '
quanto aos requisitos referentes ac funcionamento dos diferen-
tes tipos de estabelecimentos de que trata esta lei, para res-
paldar eticamente as normas a serem estabelecidas pelo orgdo
sanitdrio competente.

CCP-13



14
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Art. 182- Nenhuma farmacia poderd funcionar sem farmacéutico'

que assuma a sua responsabilidade técnica perante cs orgdos

competentes e exerga efetivamente e permanentemente sua diregéo
técnica.

Pardgrafo Onico- N3o serd permitido o funcionamento da farmicia
na auséncia de diretor técnico ou de ocutro farmacéutico que o

substitua;

Art. 192- A farmacia de natureza privada é de propriedade ex-
clusiva de profissional farmacéutico.

Art. 209- A farmdcia de natureza pdblica poderd contar com
dispensdrios farmacéuticos tantos quantos forem as unidades de

saude por ela servida.

Art. 212- 0O Diretor Técnico serd o farmacéutico proprietéario’
da farmidcia e no caso de sociedade, um dos sécios farmacéuti -
cos deverd assumir a responsabilidade técnica.

Art. 222- No interior de cada farmacia, em local e de forma '

bem visivel ao piblico, deverd estar exposto o diploma, fotogra

fia 12Xx18 cm do Diretor Técnico e seu nome sem abreviaturas.

Art. 23°- (s casos em que serd permitido que o profissional far-
macéutico, Diretor Técnico, ndo seja proprietdrio ou sécio da
farmacia sdc os seguintes:

a) A fTarmdcia pertenga por direito adquirido a leigos, di
reito este intransferivel;

b) 0 tarmacéutico proprietario, por metive de forga maior
estranho a sua vontade, ndo possa assumir efetivamente a diregdo
técnica;

c) Tenha ocorrido o falecimento do proprietdrio enquanto'
a transferéncia da propriedade da farmdcia a farmacéutico n3do se
tenha efetuado;

CCP-14
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d) Haja divércio, separagdo de pessoas e bens ou curadori
a do ausente;

e) A farmdcia é de natureza publica, filantrdépica ou sem'
fins lucrativos;

Pardgrafo Gnico- Nos casos previstos neste artigo, a farmdcia s§

pode ser aberta ao pablico depois do Diretor Técnico ter sido de-
signado e assumido suas fungdes.

Art. 249- E vedada as farmicias a utilizag3o de especialidade '
farmacéutica na preparagdo das formulag®es magistrais e/ou ofici-
nais. |

Art. 252. N&o é permitido & farmacia preparar fdérmulas magistrais

e/au oficinais para outras farmircias.
Art. 262. S3o suprimidas as figuras da drogaria e do Posto = . de
medicamento como estabelecimento de dispensag3o de medicamentos.

Art. 272- € vedado o sistema de autoservicos com relagio & aqui-

sig3do de medicamentos nas farmdcias.
Art., 28¢9-

E vedada as farmécias qualquer publicidade com indica-
¢80 sobre qgualidade e prego de medicamentos a vender.

Art. 29°- £ vedada a oferta de remuneragdo ou contrapartidas a
médicos, farmacéuticos ou demais pessoas, que pela sua posic3o’
ou qualidade tenham a possiblidade de fomentar ou de uma manei-

ra geral, facilitar a importag3o ou venda de um medicamentn.

Art. 302- € vedada a entrega de medicamentos a um prego infe -
rior ao estabelecido através de descontos ou ofertas.

Art. 312- E permitido & farmdcia o fracionamento de especialil-
dade farmacéutica para atendimento de prescrigido médica em que
a quantidade de medicamento para tratamento recomendado, ndo
seja comtemplada por embalagem original.
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§ 19- 0 fracionamento somente serd feito a partir de emba-
lagens especifica para farmicia, gue contenha guantidade do pro
duto determinada pelo fabricante, de modo que a estabilidade e
a qualidade do mesmo fique assegurada;

§ 2°- 0 acondicionamento do produtc fracionado serd feito'
sob condigBes técnicas que preservem a qualidade do mesmo;

§ 3°2- O produto fracionado serd devidamente identificado '
com rdétulo que além dos dados referentes a farmdcia que o fra -
cionou, contenha o nome do fabricante e o nimero do lote de
fabricagdo.

Art. 329- A farmacia apora nas embalagens dos medicamentos avi
ados rotulos impressos de acordo com o dispostoc em legislagdo '
sanitdria pertinente.

Art. 33°- Além dos rétulos referidos no artigo anterior a far-
macia possuird ainda etiquetas auto adesivas para corientagdo
quanto ao uso adequado do medicamento, cuidados durante o uso e
condogdes de armazenamento, a serem apostas a embalagem'dos pro
dutos fracionados ou preparados na mesma.

Art. 34°2- A farmdcia deverd possuir medicamentos gque atenda o
perfil epidemiologico da populag3o de sua regido geografica de
abrangéncia.

Pardgrafo Unico- 0Os servigus de vigiléancia epidemioldyico- sanité-

ria fornecerdo o subsidio técnico necessdrio ao estabelecimento do

perfil epidemicldgico referido "in caput”.

SECAO II- Das distribuidoras, representantes, impotadores e expor-

tadores.

Atrt. 359- Para 0s efeitos desta lei as distribuidoras s3oc conside-

radas de acordo com os produtos com que trabalham, como:
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I- Distribuidora de medicamentos
II- Distribuidora de correlatos
III- Distribuidora de cosméticos
IV~ Distribuidora de saneantes domissanitdrios
V- Distribuidora de droga vegetal
VI- Distribuidora de matérias primas
Pardgrafo Unico- As diferentes distribuidoras poderdo trabalhar '
com amis de um tipo de produto, desde gue obedecidas as normas adg.,

quadas de funcionamento, definidas em legislagdo sanitdria especi-
fica.

Art. 36°2- £ permitido somente o fracionamento de matérias primas ’
drogas vegetais e produtos correlatos;

pardgrdfo Gnico- A embalagem do produto fracionadc seré ddeguadare
devidamente identificada de acordo com a legislag3o sanitdria espe
cifica a ser estabelecida.

Art. 379- A distribuidora que proceder o fracionaménto deverd efe-
tuar controle de qualidade de matéria prima e dos produtos que
fracionar conforme c disposto em legislagdo sanitdria especifica.

Art. 389- A distribuidora de medicamentos deverd manter em seu es-
toque, medicamentos que atendam o perfil epidemiologico da popula-
¢do atendida pelas farmacias por ela abastecida.

Art. 3992- Ao farmacéutico que exercer junto &s distribuidoras a a-
tividade de Diretor Técnico, sera assegurada plena independéncia '

na execug3o de agdes oue se fizerem necessdrias para efetivagdo

da Assisténcia Farmacéutica.

SECAD III - Dos laboratérios industriais farmacéuticos
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Art. 40°2- A produgad dos laboratdrios industriais farmac@uticos
deverd contemplar as necessidades do perfil epidemiolégico da
populagdo do Pais.

Pardgrafo dGnico- Os sistemas Nacionais de vigilénica Epidemiold
gica e sanitdria fornecerdo subsidio técnico necessédrio do per-

fil epidemiolégico referido "in caput".

Art. 412- Ao Farmacéutico quc cxcrcer junto aos laboratdrios in
dustriais farmacéuticos a atividade de Diretor Técnico, serd as
segurada plena independéncia na execusdo de agdes que se fize-

rem necessdrias para a efetivag8@o da Assisténcia Farmacéutica.

CAPITULO 1V
DAS PRELIMINARES

Art. 4292- As penalidades, bem comc as caracterizagdes das mesmas
sdo aquelas estabelecidas na Lei 6.437/77 e demais dispositivos
legais a serem baixados

Art. 439- Deverdo ser encaminhados ao Ministério Pdblico as in-
fragBes que transcendem ao Ambito profissional ou sanitdrio, ou
seja as gque ferem o meic ambiente, as que se referem as drogas’
que causam dependéncia fisica e/cu psiquica e as pertinentes aos
agravos a saude do trabalbador.

capituLo v
DAS DISPOSICDOES GERAIS E TRASITORIAS
Art. 44°- As atuals drogarias e redes de drogarias poder3o con-
tinuar comc tais desde que ndo mudem de proprietdrio, por um
prazo de S5 anos, findo os quais dever3do se adequar as exigénci-
as desta lei.
§12- Nos casos de falecimento do proprietdrio o prazo con

tido "in caput" contard a partir da data da partilha dos bens '
do espdlio.
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§22- Em qualquer tempo dentro do prazo'estipulado "in caput®
as drogarias e redes de drogarias poderdc ser vendidas a profis-

sionais farmacéuticos.

Art. 459- Fica ressalvado o direito dos proprietédrios dos estabe
leccimentos jé existentes, na data desta lei, devidamente regula-
rizados perante os Conselhos Regionais de Farmidcia e a Autorida-

de Sanitdria competente.

Art. 462- A presente lel entra em vigor, em todo o lerritdrio Na
cional, na data de sua publicacso, revogadas as disposigles em
contrario.

JUSTIFICATIVA

Apresentamos o seyuinte projeto, ressaltando a necessidade
de intervengdo do Estado através desse dispositivo legal, no sen
tido de estahbelecer uma sistemdtica para a assisténcia farmacéu-
tica apontada na Lei Orgdnica da Salde como servigo do SUS.

Ele se baseia nos seguintes pressupostos:

- 0 medicamento é um instrumentoc do arsenal terapéutico
que resume as atitudes e esperangas do médico e do paciente em
relagdo ao cursc de uma enfermidade e constitui o ponto de conta
to mais direto entre as estruturas sanitdrias e seus usudrios. i

- 0 farmacéutico é o profissional de sadde cuja fomacZo'
académica lhe confere os subsidios necessdrios para o desnvolvi-
mento de agles uqge objetivem o uso racional do medicamento.

- A dispensag8o compreendida como ato de orientar e forne-
cer fdrmacos, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos a
titulo remunerado ou n3c, pressupondo o conhecimento da agdo far
macoldégica, dos possiveis efeitus colalerais do medicamento, seu
uso adeguado e fdrmaco vigilancia é atividade complexa gue exige
conhecimentos técnicos especificos que somente o profissional
famacéutico possui. ‘
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- E necessério combater a capacidade ociosa, geradora de
concorréncia desleal e antiética, do encarecimento dos custos e’

desestimuladora dos servigos farmacéuticos necessarias a comuni-
dade.

- A socledade tem o direito de ter a sua disposicdo profis
sionais com conhecimentos técnicos necessédrio a minimizar riscos
inerentes an uso de medicamentas, hem romo orientagdes outras

gue transcendem a dispensag8o relacionados a manutengad da saulde

- Os recursos publicos destinados ans cursns de formagdo
dos profissionais farmacéuticos s#o de valor considerdvel e

devem rctornar 4 sociedade na forma de servigos.

Sala das sessBes, 13 de junho de 1990

Deputado EDUA
PT/SP
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LEGISLACAOD CITADA, ANEXADA PELA COORDENACAO
DAS COMISSOES PERMANENTES

Decreto n* 79.094, de 5 de¢  janeiro dew??

Regulaments & Lei n? 6,350, de 23de ae
teml:;;o de 1978- que submete a sistema de

- “igllancia aaniuu-u o8 medicamentos, insu
mos fnrmaceuucoe, drogas, correlaws,
cosmeticos, produtos de higiene, sanean-
{es e outros,

...................
....................................
.......................

..................
.......................................................

PROJETO DE LEI N.° 2.640, DE 1992

(DO SR. ELIAS MURAD)

Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atuvudades farmacéuticas e
da outras providéncias.

' DESPACHO:
| APENSE-SE AO PL. 5367/90.

APRECIAGAO:
Proposi¢éo sujeita & apreciagéo do Plenario

0 CONGRESSO NACIONAL decretat

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 As disposigies desta L.ei regem &S
agles e servicos de Assisténcia Farmacéutica, executados,
isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou
eventual, por pessoas fisicas ou Juridicas de dirgito
piblico ou privado.
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Art. 20 0 fTarmacéutico € responsdvel pela
Assisténcia Farmaceutica, compreendida como o conjunto de
aglies € servigos, com vistas a assegurar a assisténcia
terapéutica integral, a promoclo. proteclio € recuperacao
da walde, nos estabelecimentos piblicos & privados «que

desempenhem atividades de projeto, pesquisa, manipulacio,

produgao ol fabr icagao, obtenglo, CONSENrVAagAn,
dispensagiio, distribui¢io, garant ia e controle de

qualidade, vigilancia <sanitaria & epidemioldgica de

medicamentos & produtos farmacéuticos.

Art. 39 Farmdcia ¢ a unidade de prestaglo
de swservigos de utilidade pudblica, integrada wno Sistema
Jdnico de Badde , dest inada a prestar assisténcia
farmaceutica e orientagdo sanitdria individual e coletiva,
onde e processe a manipulagdo e dispensa¢io de produtos
de qualquer origem ou natureza, com finalidade
profildtica, curativa, paliativa, estética ou para fins de
diagnosticaos, insumos, produtos farmacéut icos £
correlatos, formulas magistrais, oficinas e farmacopéicas,
A 2ECUGEa0 de primeiros socorros € a aplicagao de

injetaveis.

it . 40 E responsabilidade do poder
publico assegurar a assisténcia farmacéutica, segundo os
principios € diretrizes do Sistema uUnico ce Saidde, de

universalidade, igualdade, integralidade e gratuidade.

CAPiTULO II
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 50 0 exercicio das fungoes e

atividades de farmacéutico wsomente sera permitido =os
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diplomados ou graduados por unidade de ensino superior de
Ciéncias Farmacéuticas, reconhecida pelo Ministério da

Educac®o e inscritos no Conselho Regional de Farmacia.

Art. 69 A atividade profissional do
farmacéutico abrange t odas as agoes necessar i s Ao
desempenho da assisténcia farmacéutica, bem como outras
afinsg, que e situem no dominio de sua capacitagio téecnico

cientifica.

Art. 79 A profissio de Ffarmacéutico,
habilitade na forma da 1lei, cumpreende as seguintes

atividades que lhe sfio privativas € indelegdveis:?

I - a manipulagio de formulas magistrais,
oficinais € farmacopeicas, preparo de so0lugio ge
quimioterapia, nutric8o parenteral e reconstituiglo fisica

de medicamentoss

11 -~ o atendimento e processamento do

receituarios

IIT - o controle da produgio ou fabricacio,
do armazenamento, do acondicionamento, da conservagao, do
fracionamento e da distribui¢cin de drogas, medicamentos,

insumos e produtos farmacéuticos ¢ correlatos:

IV - a dispensacao de medicamentos e de
produtos farmacéuticos, compreendendo drogas, insumos,
subetfincias, produtos quimicoes e bioldgicos, inscritos ou
ndo como produtos oficinais e ainda w&s fdirmulas
industrializadas, de qualquer oarigem ou natureza, os
apositos de qualquer natureza e outros Julgados de

interesse sanitarios
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V ~ © aconselhamento € a prescrigao
farmacéutica dos medicamentos de livre dispensagao,
necessarios « assisténcia & salde, dentro da aten¢io

primarias

VI ~ = elaboraglio ¢ & subscrigio de laudos
técnicos certificados de analise, a realizacio de pericias
técnico legais relacionadas com atividade, produtos,

formulas, processos ¢ métodos farmacéuticos ou de natureza

farmac€ul icas

VIT - Aa fiscalizag¢do profissional,
sanitaria e técnica de Empresas, estabelecimentos,
setores, fdrmulas, produtos, Processos € métodos

farmacéuticos on de natureza farmacéutica;

VIII ~ o magistério superior de matérias
privativas constantes do curriculo proprio do curso de

Ciéncias Farmacéuticas, obedecida & legislagio de ensino;

IX ~ & diregao técnica, o assessoramento, a
assisténcia técnica e o desempenho de fungoes

especial izadas exercidas ems

a) farmacias de qualquer natureza;

b) estabelecimentos publicos ou privados
que  manipulam €/ou dispensam medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopéicos e industrializados, produtos
farmacéuticos e correlatos, assim como fracionamento,
distribuigio, armazenamento, representacio, importacao e

exportacao de drogas e insumos farmacéuticoss
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c) estabelecimentos industriais
farmacéuticos em que sejam sintetizados, fabricados €
processados, produtos que tenham indicagties e/ou agles
terapéuticas, anestésicas ou auxiliares de diagndstico, ou
capazes de criar dependéncia fisica ou psiguica, assim

comn, sua distribuicio ¢ reprecsentacio:

d> orgiaos, laboratdrios, ceotores ou’

estabelecimentos farmacéuticos em que se executem controle
e/o0u inspeclo de qualidade, andlise prévia, analise de
contirole e analise fFfiscal de produtos, que tenham
dest inagdn profildtica € terapéutica, anestesica  wu
auxiliar de diagndstico ou capazes de determinar

dependéncia fisica ou psiquicasy

€) érgios, laboratdrios, setores ou
estabelecimentos farmacéuticos €m cue 5e pratiquem
®tragdo, purificagio, controle de qualidade, inspe¢lo de
qualidade, andlise prévia, andalise de controle e andlise
fiscal de insumos fFarmacuticos de origem ou natureza

vegetal, animal ou mineral.

Art. 80 Além de suas atividades
exclusivas, obriga-se o Tarmacutico no exercicio de suas

atividadess:

a) a notificar aos profissionais de saude,
aos drgfos Sanitdrios competentes, bem como ao laboratdrio
industrial, os efeitos colaterais, as reagoes adversas, as
intoxicacdes voluntarias ou nEo, a farmaco-dependéncia

observados € registrados na pratica da farmocovigil@ncias

b) a organizar € manter cadastro atualizado
com dados técnico-cientificos das drogas, fdrmacos e

medicamentos disponiveis na farmacias
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) A proceder ) acompanhamento
farmacoterapéutico de pacientes, internados ou nRo, em
estabelecinentos hospitalares e/0u ambulatoriais, de

naturera piblica e privadar

d) n estabelecer protocolos de vigilancia
farmacoldgica de medicamentos, produtos farmacéuticos e
correlatos, visando assegurar © wusg racionalizado dos

mesmos, bem como a seguranca € & eficacia terapéuticay

e) a estabelecer (s} perfil
farmacoterapeéutico cdos pacfentes mediante elaboragio,
preenchimento € interpretagio de fichas
farmacoterapéuticas no acompanhamento sistemat ico ao

pacientes

f) a prestar orientagio farmacéutica, com

vistas a esclarecer ao paciente a relagio beneficio e

risnco, & CONnservagio & utilizagdao de farmacos €
medicamentos inerentes a terapia € AsS interactes
medicamentosas bem como @a importancia do weu correto

NANUSE 0.

Art. 90 Cabe aoc farmacéutico dirigir
pessoalmente as atividades relacionadas com o atendimento

e processamento do Receitudrio observandot®

a) @ legalidade da receita e se estd
completa. Se a receita estiver incompleta ou de legal idade
duvidosa, devera entrevistar o paciente ou contactar o

prescritor para alguma informagfo adicional:

b) avaliar se a dose, & via de
administragldo, a freqgiiéncia de administragido € a duragdo

do tratamento sRo apropriados. Devera ser verificada a
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compatibilidade fisica € quimica dos medicamentos

prescritosa.

Art. 1®. Cabe -Ya) farmacéutico, na

dispensagio adequada de medicamentos:

a) entrevistar os pacientes com o +im de
obter a sua histdria medicamentosa. Informar de forma
clara & comnpreensivel sobre o modo correto de

administraciRo dos medicamentos:

b) informar o paciente sobre o medicamento,
com © objetivo de adaptar o esquema posoldgico a0 seu

cotidiano e/ou alertar para possiveis reagoes adversass

c) aconselhar farmacologicamente, acerca da

utilizacio simultlnea de medicamentos ndo prescritos:

d)> monitorizar e avaliar as respostas
terapéuticas dos pacientes aos medicamentos prescritos e
estarem aptos para conferenciar com os médicos sobre

selegld0, doses € resposta terapéuticas

€) orientar os profissionais de sautde sobre

a farmacocinética dos medicamentos € nutrigiio parenteral.

Art. 41. SRo atribui¢les do farmacéutico
ainda que ndo privativas ou exclusivas?

I - o magistério de primeiro, segundo e
terceiro graus, de cursos profissionalizantes e de
aperfeicoamento de matérias constantes do curriculo do
curso de Ciéncias Farmacéuticas, obedecida a legislacfo de

€ENnsino;
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11 - controle, projeto, pesquisa & pericia,
assessoramento e consultoria dos wvarios aspectos que
interferem na qualidade do meio ambiente, sempre que
implique riscos a saide, como a aplicacian de agrotdxicos,
saneamento urbano € rural, lixo e lixo de alte risco,
dejetos ¢ despejos domiciliares, comerciais, industriais e

haospitalaress

III ~ controle especifico sobre meio
ambiente relacionado com as condigdes de trabalho no

sent ida de protegio ao trabalhador:

IV — tratamento e controle de qualidade das
aguas de consumo, de inddstria farmacéutica, alimentos,

hospitais, de piscinas, praias e balnearios:;

Y - vistoria, pericia, avalia¢gRo,
arbitramento, servigo técnico, elaboragio & subscriglo de
pareceres, laudos, certificados de manalise & atestado no

ambito das atribuigtes respectivas;

UI ~ a @aplicaglo de injegtes, execugio de
curativos, inalagoes, medigio da pressio arterial e de

outros atendimentos de pringiros socorros:

VII - & dispensa¢io de dculos, lentes de

contato, solugdes anti-sépticas dticas e aparelhos dticoss;
VIII - a direcdn, o assessoramento, =

responsabilidade téenica ¢ a desempenho de fungoes

especializadas exercidas ems
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a) érgios, EMPr E€SAS, estabelecimentos,
laboratdrios e setores em dque se preparem ou fabriquem
produtos biolégicos, imunoterapicos, SOros, vacinas,
alergenos & opoterapicos para uso humano & veterinario,

bem cono derivados do sangues

b) odrgSos e laboratdrios de andlises
clinicas ou de sadde publica e seus departamentos

especial izados:

¢?» drgfos, laboratdrios e estabelecimentos
em que se oXdecutem exames de citologia esfoliativa,

oncotica &€ hormonals

d) estabelecimentos publicos ou privados em
que se fabriquem, armarenesnt, distribuam o4 dispensem
medicamentos ou produtos € insumos farmacéuticos para uso

veterindrios

) estabelecimentos publicos ou privados em
que se fabriquem, armazenem o4y distribuam saneantes
domissanitarios, compreendendo os inseticidas, vaticidas,

desinfetantes e detergentess

3 estabelecimento onde se processem a
classificagio botanica e acondicionamento de plantas

medicinaisy

g) ecstabelecimentos industriais,
instituictes piblicas e laboratdrios especializados em que
se fabriquem conjuntos de reativos au de reagentes
dest inados as diferentes analises auxiliares de

diagnésticos clinicoss
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h) estabelecimentos em que e fabriquem,

armazenem ou distribuam produtos cosméticos sem indicacHo
terapeuticas

i) estabelecimentos em que se fFabriquem,
Armazenem oy distribuam produtos dietédticos e

alimentares;

J) o6rglos, laboratdrios € estabelecimentos
EM que se pratiquem andlises de cardter bromatoldaico,

bioldgico, migrobioldgico, fitoquimico e sanitarios

1) éraidons, EMPresas, estabelecimentos
industriais ou instituigoes publicas ou privadas onde
sejam produzidos radiocisdtopos ou radiofarmacos para uso
diagndstico ¢ terapéutico;

IX -~ desempenho de outros servigos e
fungoes nao especificadas na presente lLei, que se situem
no dominio da capacitac@o técnico cientifica profissional

do farmacéutico.

Art. 12. 0 farmacéutico podera fazer-se
assistir por auxiliares técnicos de nivel médio,
habilitados perante o Conselho Regional de Farmacia, para
0 exercicio de atividades auxiliares, nos limites e

condicoes estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmdacia.

Paragrafo dnico. O0s auxiliares técnicos,

s0b hipdtese alguma, poderf0 substituir ou assumir @as

atividades CriL responsabil idades do profissional

farmacéut ico.
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Art. 13. As Farmacias deverdo afixar na
porta principal placa com © nome completo do Diretor
Técnico e no seu interior placa com nome, mimero de
registro & horario do(s) farmacéut icols) do

estabelecimento € seu diploma profissional.

Paragrafo unico. 0 Conselho Federal de
Farmicia padronizara & identifica¢io dos farmacéuticos e

seus auxiliares no exercicio de suas fungles.

Art. 14, Obriga-se o farmacéutico além de
cumprir as atividades e fungBes inerentes ao seu exercicio
profissional, estabelecidas nesta lL.ei, a colaborar
ativamente em outras actes e servicos do Estado., na
promogio, proteclc € recuperagio da sadde, contribuindo
com wsen rconhecimento técnico cientifico € com o0& meios

para sua efet ivagio.

CAPITULO III
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACZEUTICOS

Se¢Ho I

Da Natureza Juridica

art. i9. Para fing desta Lei, os
estabelecimentos sio:

I - de natureza odblica -~ mantidos ou
criados pela Unido, Estados, Distrito Federal, Municipios,
dest inados ao atendimento dos usuirios dos servigos de
saudes

IT -~ de natureza privada - de iniciativa
privada, abrangendo as fTundagles & as EMPresas assim como
as instituigoes cooperativas, sindicais, assistenciais e

filantropicas.
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Art. 16. 0 estabelecimento que realizar
qualquer das atividades definidas no art. 72 desta Lei
somente podera funcionar s0ob direcio tecnica de

farmacéut ico.

Secao II

Das Farmacias

Art. 47. A instalagfo de novas farmacias
de que trata esta lLei, dependerda da obten¢Ro da 1licenga
junto ao Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdiglo,
atendendo critérios demograficos € geoyr aficos € Q

interesse publico, além das seguintes condigoes:

a) ser de propriedade de farmacéutico ou de

sociedade composta por farmaceuticos habilitadoss

b ter localizagdo conveniente sob O

aspecto sanitdario e acesso livre & via publicag

) dispor de equipamentos nNeECessarios &

conservagifo adequada de imunobioldgicos;

dY contar com cquipamentos € ACessorios cue
sat isfagam @a0s requisitos técnicos adequados & atividade
pretendidas

e€) ter registro de {firma individual ou

contrato social quando for o caso:

f) provar regularidade perante o Conselho
Regional de Farmacia, do farmacéutico proprietdrio e de

todos os farmaceuticos integrantes da sociedade.
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§ 18 O Conselho Regional de Farmacia, de
acordo com a atividade pretendida € as necessidades
sanitdrias das dreas sob sua Jurisdigdo, fixara os
critérios demograficos e geograficos bem como outras
condi¢Ges para o© licenciamento dos estabelecimentos
existentes e daqueles a serem instalados baseando-se nas

recomenda¢oes da OrganizacRo Mundial de Saude.

§ 29 Pode o Conselho Regional de Farmacia,
por wolicitag3c do Conselho Municiral de Saldde, autorizar
a instalacl de novo estabelecimento farmacutico desde
que provado o interesse piublico ¢ atendido © determinado

por este artigo.

Art. 18. A farmdcia que desenvolver mais
de wuma atividade dentro do &mbito de atribuigbes do
farmacéutico, deve manter dependéncias adequadas €
distintas de forma & impedir gqualquer interagdo entre

estas atividades.

frt. 19. A  farmiacia que fracionar,
reenvasar os produtos mencionados nesta Lei, deve manter
condigoes teécnicas <que preservem & sua qualidade e

integridade.

Paragrafo uJnico. 0 produto farmacéutico
serda identificado com rdtulo que além dos dados referentes
& farmdcia gue o fracionou, ndmero e nome do farmacéutico,
assim como a data de reenvase € © prazo de validade,
contenha o nome do fabricante e © niumero do lote de

fabr icagio.

art. 20. A farmdcia deve apor nas
embalagens dos medicamentos magistrais, oficinaisg,
farmacopeicos ol fracionados, rotulos inpressos,
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observadas @ legislag@o em vigor ¢ as normas dispostas em

Resolu¢do do Conselho Federal de Farmacia.

Art. 24. A farmacia deve dispor, para
atendimentoc imediato a populagHo, de medicamentos, vacinas
e soros que atendam o perfil epidemioldgico de sua regilo

demografica.

Art. 22. A instalagao de farmacia, por
transferencia, dentro da mesma localidade, tem preferéncia
sobre os pedidos de instalagao de nova farmacia, desde que

atendidos os critérios definidos no Art. 79.

Art. 23. No caso de falecimento de um dos
socios, quando se trate de sociedade de farmacéuticos, os
herdeiros poderio manter suas cotas na mesma proporgio,
vedada sua transferéncia para quem nio satisfaga as
disposi¢oes do Art. 70.

Art. 24. O arquivamento na Junta Comercial
ou registro em Cartdrio de Titulos e documentos, quando
for o caso, de contratos sociais, estatutos ou atas de
constitui¢io de empresas farmacéuticas ¢ suas alteracdes
posteriores, «depende de prévia averbagio no Conselho

Regional de Farmacia.

Art. 25, A farmdacia privativa de unidade
hospitalar oun que se l1he equipare, de entidade
assistencial, cooperativa, filantrdopica ou de iniciativa
pyrivada, destina-se exclusivamente ao atendimento de seus

HSUAF 105 .

Paragrafo wtnico. A privativa aplica-se as

mesmas exigéncias legais previstas para a farmacia nao
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privativa no que se refere as instala¢bes, equipamentos,
direcio e desempenho técnirn de farmacfuticos, assim como

registro em Conselha Regional de Farmacia.
Art. 26. E vedado & farmaciat

a) angariar clientela por processos ou

metodos gque firam a tica da profissdo farmacéuticas

b) conceder descontos, beneficios ou
promogoes sob qualquer forma de publicidade, sobre os
rregos dos medicamentos ou distribuir brindes com a

inteng&o de aliciar clientes:
c) aviar medicamentos de formula secreta;

d) dispensar medicamentos pelo sistema de
auto-servigos

e) todas as formas de agenciamento de
clinicasy

£) dispensar produtos € prestar servigos
n#Ao especificados nesta Lei.

Art. 27. Somente a farmacia, de qualquer
natureza, poderad dispensar medicamentos, plantas
ﬁedicinais, produtos naturais, cosméticos de indica¢ctes
terapéut icas, insumos, produtos farmacéut icos e

correlatos, formulas magistrais e oficinais.

Art. 28. Os estabelecimentos que
desenvaolvam atividades menc ionadas nesta l ei, devem
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comunicar com 60 dias de antecedéncia, & intenglac de

encerrar suas atividades.

SegHo III

Do Diretor Técnico e de seus Auxiliares

Art. 29. Todo estabelecimento farmacéutico
de natureza piublica ou privada terd um Diretor Técnico
Farmacéutico que respondera administrativa, ética, civil €
penalmente, por todos o0s atos, agies ou omisstes nele

acorridas.

Paragrafo unico. 0 Diretor Técnico da
farmacia, aberta ao publico, sera o farmacéutico
proprietario ou um dos farmacéuticos socios, guando se

trate de sociedade.

Art. 30. Os casos em que sera permitido
que o Diretor Técnico nfo seja o proprietdrio ou sdcio da

farmacia, sfio os seguintest

a) por motivo de forga maior a uritério do
Conselho Regional de Farmdcia aquando o farmacéutico

proprietdrio n¥o possa exercé-—-laj

b) pelo falecsmento do farmacéutico
proprietario, por prazo nRRao superior a dois anos a contar
do obito;

¢) «quando ocorra diviércio, separagao de
pess0as € bens ou auséncia legal, pelo prazo nAo Superior

a um ano a contar da homologagHo:

d) & farmacia pertenga, NOs Casos Em qUE @

Lei o permita, & niaoc farmacéuticos.
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Paragrafo unico. Nos casos previstos neste
artigo, a farmacia sera aberta ao piublico somente apos o

Diretor Técnico assumir as suas fungies.

Art. 31{. A farmacia deve manter substituto
do Diretor Técnico, que respondera, na {forma do Art. 29

nas auséncias do titular.

¥ 19 Na ocorréncia de substituigdo do
Diretor Técnico por mais de 30 (trinta) dias, o substituto
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia no

Pkazo de 48 horas do infcio da substituigto.

§ 20 0 afastamento definitivo do Diretor
Técnico, deve ser comunicado =mo Conselho Regional de

Farmacia € ao drgfio Sanitdrio no prazo de 48 horas.

art. 32. & cada farmacéutico ¢ permitido
EHErcer a direcio técnica de APEN]S um dos

estabelecimentos previstos nesta Lei.

Art. 33. A farmacia deve manter
farmacéut icos adjuntos na quantidade necessaria para o

perfeito desempenho de suas atividades.

Art. 34. Quando, por Jjusta c¢auswy, @&
farmac ia nRo cdispuser do medicamento i produto
farmacéutico prescrito, podera 0 farmacéutico, com
anuéncia do interessadu ou du prescritur, wsubstitui-lo por
equivalente farmacéutico. Na ocorréncia da substituicdo, o
farmacéut ico anotard no verso da receita 0o nome € &

posologia do medicamento dispensado, data e assinatura.
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Art. 395, 0 farmacéutico registrara em
livro préprio os medicamentos sujeitos a regime especial

de controle.

Segao IV
Dos Laboratérios e das Distribui¢des de Medicamentos,

de Produtos Farmacéuticos e Correlatos

Art. 36. 0 Labhoratorio Industrial que
fabrique medicamentos, produtos farmacéut icos €
correlatos, deve ter Farmacéutico como Diretor Técnico e
farmacéuticos quantos necessdrios para o desempenho de

suas atividades.

fArt. 37. Os estabelec imentos de
representagao, importagEo, exportaglo, armazenamento €

distribui¢o de medicamentos, produtos farmacéuticos e
correlatos devem contar con a dire¢io técnica de

farmacéutico.

Art,. 38. 0Dsg estabelecimentos de que tratam
os artigos 3% e 37 devem apresentar ao Conselho Regional
de Farmacia, antes do inicio de suas atividades, a relaglo
dos farmacéuticos e auxiliares, atualizando-a, anualmente,

ateé 3 de mar¢o.

CAPITULS IV
DA FISCALIZACZAO

Art. 39. Compete aos Lonselhos Regionais
de Farmacia a licenca e & fiscalizac¢io dos
estabelecimentos pudblicos ou privados no que COnRCErne ao

desenvolvimento das atividades abrangidas por esta Lei.
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Art. 40. 0s estabelecimentos referidos no
artigo anterior serfo visitados periodicamente por fiscais

farmaceut icos.

Art. 44. 0Os servigas de fiscalizagdo serdo
exercidaos em regime de dedicacio exclusiva, proibido ao
figcal farmacéutico ser proprietario ou participar de

sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.

Art. 42. Os fiscais tém o direito de
examinar todas as dependéncias dos estabelecimentos

farmacéuticos, previstos na Lei, e autorizadoss

a) retirar amostras de medicamentos,
insumos ou produtos farmacfuticos, na quantidade requerida

para sua analise ou outras comprovagoes;

b observar prazos de validade e
cCoONnservagio dos medicamentos, insunos o4 produtos
farmacéuticos, livros de registro e notas de compra €

venda de substancias ou medicamentos de controle especials

c) verificar documentos comerobatdrios de

propriedade do estabelecimento:

d) 2 AN i Nar documentos e normas de
funcionamento exigidos na presente Lei ou em resolucoes do
Conselho Federal de Farmdcia e do Sistema Unico de Saude

em todas as suas esferass

&) interditar os estabelecimentos que nio
apresentarem condigdes para o desempenho de syas reais

fungoes.

Pardgrafo unico. UOs Conselhos de Farmacia

poderido {firmar convénios o©u acordos com Os (rgios
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Sanitarios competentes para agcoe s conjuntas en

fiscaliracio de normas sanitarias.

CaPiTuLo v
DAS DISPOSILOES GERAIS C TRANSITARIAS

Art. 43. fs  dragarias, postos de
medicamentos, dispensaveis € unidades volantes licenciados
na forma da Lei n2 §5.994, de 47 de dezembro de 1973, € em
funcionamento da data da promulgacio desta Lei ter@o prazo
de 41806 (cento € oitenta dias) para se transformarem em
farmacia, sob pena de cancelamento automatico da licenga

do estabelecimento.

art. A4, Os estabelecinentos de
representacio, importacio. suportacio, armazenamento e

distribui¢io de medicamentos, produtos farmacéutices e
correlatos somente ter3o seus direitos assegurados s€

contarem com a dire¢Ro técnica de farmacéutico.

Art. A5, As atuails redes de drogarias

ficam sujeitas a sud adequacHo em redes de farmdcias.

Pardgrafo iunico. A expansio destas redes,
desde que nEo constitua monopdlioc e€/ou a caracterizagdo de
cart€is, deve atender ao disposte no art. 17 & seus

paragrafos.

frt. 46. Fica assegurado o direito dos
proprietarios nao farmacéuticos, de farmacias Ja

existentes na data da promulgacdo desta Lei, devidamente
regualarizadas perante os Conselhos de Farmdcia e orgfo
Sanitario competente, se contarem com a diregio técnica de

farmacéut ico & atenderem ot demais dispositivos constantes
desta Lei.
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Art. 47. 0s estabelecimentos de que tratam
og artigos 43 e 44 da precente Lei, contratario
farmacéutico Diretor Técnico e outros Farmacéuticos

recspeitando a legislagio trabalhista vigente.

Art. 48. Ficam assegurados o% direitps dos
praticos e oficiais de farmacia Jd inscritos e
benefictados pelo artigo 33 da lei 3.8290/69 e T7 da Lei
S.994773.

Art. 49. Ocorrendo a baixa da dire¢ido
técnica, deverda a empresa provar ao Conselho Regional de
Farmacia € ao orglo Sanitdrio competente a contratacio de

outro farmacéutico para exercer a fung¢io.

Paragrafo dnico. Se nao efetivada a
substitui¢cio do Diretor Técnice, no prazo de 10 (dez)
dias, sera canceladsa a licenga e interditado o

estabelecimento pelo Conselho Regional de Farmacia.

Art. Se. Fsta L.ei entra em vigor na data

de sua publicagRo.

Art. Si. Revogam—se ag disposigfes am

contraric.

JUSTIFICACRD
Declarar sadde como um direito tem sido por
demais retorico. Operacionalizar este direito & trabalho

penoso e pertinas da sociedade.

Ao londo dos anos, o povo Brasileiro tenm

side vitima de modelos de desenvolvimento anti-soctal e
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que resultam neste quadro sanitario perverso ¢ caotico. As
acoes setoriais, curativas e individuais, SA0
privilegiadas, permitindo a mercantilizac¢ido dos servigos
de saude, legitimando discriminacoes & as profundas
desigualdades sociais, ¢ om todas as distorgies e

conseqiiéncias.

A nivel legislativo, conseguimos
materializar em nossa Constituiglo Federal @ legislagbes
complementares, as recomendagoes da declaraglo de ALMA-ATA
"Sadde para todos no ano 2000° ¢ as propostas da VIII
Conferéncia Nacional de Salde, estabelecendo as hases para
a Reforma Sanitaria Brasileira, das quais, destacamos trés

aspectos essenciais para sia operacional iza¢io®

a) o conceito de salde, condicionado as
politicas econbnicas & sociais:

b) saldde como um direito de cidadania € &
responsabilidade do estado em garantir 0 acesso universal
€ ilgualitdario &s agoes e servigos, Para SUR Promogao,
protecio ¢ recuperagdo. 0 direito as informagoes relativas
a saude individual e coletiva, a integralidade e
gratuidade da Assisténcia € a ogualidade dos produtos e
SEFVICOS:

) o Sistema Unico de Sadde ~ SUS, como seu
instrumento, comn GEUS principios € diretrizes,
estabelecendo um novo modelo de sadde, epidemiolégico e
democrat ico, aue atue conjuntamente nas dreas bicldgica e
sacial, na genese da dJdoenga, no estado de sadde da
populac®o & nas condi¢des concretas de existéncia do homem
com W omeio, com participaclo da sociedade nas decistes,

controle € formulagio das politicas de saude
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Ale’'m destes pilares da reforma sanitaria,
nossa  legislagl8n teve especial preocupagdv  com  OS
medicamentos a0 inc]uir como atribui¢ic do SUS, =&
Vigilancia Sanitdria e Farmacoepidemiologia, a formulacao
da sua politica de produglo, controle e fiscalizac80 dos
servicos de Assisténcia Terapéutica Integral, inclusive
Farmacéutica. Este projeto responde @a estas preocupagdes
englobando as a¢oes ¢ servigos de responsabilidade do
profissional farmacéutico, garant indo (o} ACESS0 da

popula¢iio ¢ o uso racional do medicamento com gqualidade.

0 medicamento, nos tempos atuais, adquiriu
importdncia nlo somente do ponto de vista sanitario, mas
gconomico € social, impondo que se estabeleca, de forma
moderna g atualizada, uma nova estrutura e organizagdc das
atividades profissionais & dos estabelecimentos
farmacéut icos, adequando-os a este novo modelo de saidde,
objeto deste projeto de lei.

No Brasil, o medicamento, emnbora
estratégico, em todas as suas etapas, t€m as regras €
praticas ditadas pela poderosa inddstria farmacéutica,
majoritariamente nas miAos do capital transnacional. Para
se ter uma vis83o wmais ampla desta afirmagldo, basta
observarnos o relatério dos 396 dias de trabalho da

Comiss8o Parlamentar de Inquérito do Medicamento (C&mara
dos Deputados — 1980).

NEa obstante esta ingeréncia, a pnlitica

irrresponsavel do Estado em relagdc ao medicamento,

rermitiu o abertura ¢ proliferagio de estabelecimentos
farmacéut icos (farmacias, drogarias, postos de
medicamento, dispensarios, distribuidoras, unidades

volantes) sem critérios, sem fiscalizaclo € sem atender as
reaies necewnsidades sociais, promovendo provisionamentos

rermitindo a propriedade dos mesmos por leigos.
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0 resultado nio poderia ser outro, sendo
este quadro cadtico com o medicamento adaquirindo mero
valor de mercadoria, empresarios leigos movidos pelo
interesse do lucro, sobrevivendo atravées de praticas
ilicitas como a “emnpurroterapia’, tendo unicamente o

comercio como etica.

Hoje, as pesquisas € noticiarios confirmam
o aumento do consumo e de acidentes com © uso de
medicamentos, da venda sem receita médica, das informagtes
distorcidas, da propaganda enganosa, do ndmero €Xcessivo
de especialidades, de associactes intteis € perigosas, € o
mais grave, destes estabelecimentos atuarem como centro de

disseminagio de drogas e texicos.

Segundo dados da revista *Populagio &
Desenvolvimento”, enquanto a populagaoc brasileira
cresceu, de 83 a 87, cerca de 6%, o consumo de wmlimentos
nao acompanhou este crescimento, ficando em 3,15%, sendo
yue, em contrapartida, o consumo de medicamentos aumentou
em 48, 3% (13,72% classificados como vitaminas),
comprovando a eficiénci’a dos esquemas mercadoldgicos e @&

"empurroterapia” nesta desproporgio.

3 Profissional Farmacéutico, historica e
politicamente impedido de exercer suas fungies, pelos seus
conhecimentos técnico cientifico e preceitos éticos,
habilitado para atividades centradas no medicamento, =@
grande maioria em Universidades Puablicas, poderda ajudar a

reverter este modelo mercantilista.

Assim, este Projeto de Lei, P Op oe
basicamente que 0s medicamentos passem a ser vistos dentro
da perspectiva de Saldde Piblica & Epidemiolégica, Como um

bem publico, de uso racional, eficaz e de <Seguranga
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garantida, com a avaliaglo do Beneficio/Risco ¢ sob
controle permanente do Farmacéutico. Conjuntamente
queremnos, & transformagao dos estabelecimentos
Farmacéuticos Piublicos e Privados, de comercial para
sanitario, com @a propriedade e presenga efetiva do
Profissional Farmacéutico, inserindo-as no Sus e

subordinados ao Artigo 197 da Constitui¢iio Federal.

0 presente Projeto Prepcupa-se em
estabelecer garantias de ordem moral c independéncia
técnica ao profissional, para bem exercer suas.FuncGGS.
sendo-lhe em troca, cxigida & colaboragio na cobertura da
Assisténcia Farmacfutica, na informagSie sobre medicamento
aus usudr ios & profissionais de sadde, execugdo de tarefas
de educaglo sanitaria, desenvolvimento de estudos
epidemioldgicos, controle de qualidade, monitorizaclo de
reagoes clinicos e qualidade das pPrescrigoes,
monotor izagdo de reagdes adversas, seleqlo, padronizagio,
manipulaciio ou preparagio de medicamentos essenciais
{Alopaticos, Fitoterdpicos e Homeopaticos) ao perfil
epidemiclogico regional € treinamento de outros
Profissionais e Técnicos de Saude, entre outras

atividades.

A Educaclo Sanitdaria tem sido defendida, a
nivel de Saldde Pdiblica, como o processo mais eficiente das
acdes profilaticas e a presenca efetiva ¢ obrigatoria do
Farmac€utico passa a ser importante instrumento de Reforma
Sanitaria.

Outra questio importate, que reforga este
Projeto, & a nova ordem internacional. No momento em que
se discutem =as relagtes entre os povos, procurando @

unificagdo, n8o somente econdomica e comercial, mas de
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qual idade de vida, pesquisas, produtividade, tecnologias,

inpera a necessidade do Brasil gsuperar fisiologismo,

corporativiesmo e o tempo perdido, investindo na qualidade

dos produtos, agoes & servicos, tnica forma de alcancar

integrar—-se aus demais paises.

A titulo de avaliacio, todos os paises

Europeus (Ocidental & Leste), Austrdlia, Estados Unidos,

Argentina ¢ Chile, entre outros, ja adotaram este modelo

de Assistléncia Farmacéutica.

Encerrando, reconhecemos a necessidade de,

posteriormente & aprovagio deste Projeto, elaborar um

Cidigo Sanitario Nacional especifico para o medicamento.

Sala das Sessdes, em °}@; de /o?ﬁééQ)de 1992

Sl

itado MURAD
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ONSTITUICAO

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

Titulo VIII

DA ORDEM SOCIAL

.........................

Capitulo Il
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secao Il
Da Saide

Art. 197. Sao de relevancia publica as acoes e servicos de
saude, cabendo ao Poder Pablico dispor. nos termos da lei.
sobre sua regulamentagao. fiscalizagéo e controle. devendo sua
execucao ser feita diretamente ou atraves de terceiros e, tambem.
por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

— ot 17 DE DEZEMBRO .
oz 1873 § 2 O provisionamento de que
trata este artigo sers efetivado 0O
prazo maximo de noventa dias. a 70D~
tar da data ae entraca do respectd-
vo requenimento, devidamente DS
truido.

LEI Ne° 5.991

nspoe sobre o controle sanitdrmo do
comercio de drogas medicam .nfns,
tnsumes farmacéuticos e correlatos
e da .ulras proviaencias,

P R L R R R I PR R IY R TR I IS X N

Art. 55, Os praticos e oficlals ve
farmzca nabili sdos na forme aa
lej, que e.tiverem em plena atvidage
e provurem manter a propirecade wd
©o-propriedade de farmacia em 11 de

LEI N* 6.360 — pE 23 DE
SETEMBRO DE 1976

reoveld’o de 1Y60, serao provisiona-
decs p2lo Conselho Pederal e Cornse-
Ihcs Regicnais de Farmaca ara
assums 3 responsabilizade lécaica o
€322 ec monto.,

§ 1° O pratico e o oficta) de far-
mac:a nas condicdes deste artipo nao
pcierao exercer cutras atividades pri-
zgt:r:s 2a piofis:80 de farmacenii-

L L I S O S IR T
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LEL N® 3.820, £ 1! Dz NOVEMERO DE 1960

Cria 0 Constpo FEDERAL E O3 C(')!S!—
1203 Rearonars pe FarMACIS, £ DA OW-
TRAS PROVIDENCIAS -

........
...........................................................

£
!& -9

Att B —-0sp

rdiicos ¢ oficais de Farmsacia, j4 habiltados pa for-
. ma Iei, poderﬁo seér provisinnados para assumurem 8 responsabilidade

1ssional para farmscis Qe sua proprievdade, desde que, Ooa

‘data da vigéncxa desta lel, os respectivos certificacos de hauithitacho te-

~ oham sido expedidos DA mals de 6§ (seis) anos pelo Serwigo Nacional de

da Medicira ou pelas repartiches samtiarias competentes aos

+ Estados e Territdrios. ¢ suan condicio de proprietirios de farmacia date

-de mais de 10 (de2) anos, sendo-lhes, porem, vedado o exercicio das mais
f‘ auvm privativas da profissiio de farmaclutico.

distlhl

LEI N® 4,817 — pE 29 pr OUTURO
oc 1963

Acrescenta pardgraj/o ao art, 33 da
Lei n® 3.820, de 11 de novembro de
19680, que cria 0 Consetho Federct
€ os conselhos Regionais de Farma-
ci@, ¢ da outras providencias.

O Presidente da Republica

Faco saber que 0 Congresso Nacio-
m:l decreta ¢ eu sanciuac a seguinte
FOK

Art, 1¥  Acrescepte-se ao art. 31 da
1ri n® 3 320 de 1l d¢ novembrd de
18¢0, 0 seguinte paragratc:

Y.°8 1% o Balvo excecho prevista Deste Arugo, sho proinidas nrm
ﬂmlmm Dara qusisquer cuirac finalidades.

~¥ 2 " Nio gozars do beneficio concecido Deste artigo o Pravieo  ou
cﬂdll. de Parmicia estabelecido tom farmacia sem & satsincho de tddas
Ol regulamentares vigelles na dsla d4s

publicagio

“% 3% Poderao ser provisionadas,
nbs Vbrmos déste artigo, as Irmas de
Caridade que forem respopnsiveis téc-
nicas de farmdcias pertencentes ou
administruces por Congregagdes Re-
l‘g]ns“n

Art. 2 psta lel entrard em vwor
na data de sus publicagho.

Art. 3* Revogam-se os dispusivoes
egy contrario.

Brastlia. 29 de outubro ae 1985, 144%
Ja Indep2ndéncia € 779 da Repiv’ica

B. Castrino Braxco
Arnaldo Sussekind
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PROJETO DE LEI N° 3.146, DE 1992

(Do Sr. Antbnio de Jesus)

Permite aos préticos e oficiais de farmacia assumirem a
responsabilidade técnica de farmicias e drogarias.

(APENSE-SE A0 PROJETQ DE LEI N® 5;367: DE 1990).

0 Congresso Nacional decretat

Art. 12 Os priticos e oficiais de farmidcia,
que comprovarem o efetivo exercicio da profiss3o por mais de
io (dez) anos consecutivos, poder3o assumir a
responsabilidade técnica:. de farmdcla, ou drogarlia de sua
propriedade.

Art, 29 Esta lei entra em vigor na data de
sua publicagio. ‘

Art., 38 Revogam-se as disposicies em
contridrio.

JUSTIFICACAD

A éargir do instante em que as farmicias e
drogar ias assumem, como fung8o eprincipal, a dispensaclo de
medicamentos industrializados, deixa de ser essencial a
presenca do técnico farmac@utico. Mesmo porque, na
real idade, desde hi muito que o pritico de farmiécia estdi &
frente dos estabelecimentos farmac2uticos, enduantoc os
técnicos responsivels permanecens, apenas, em funcio de uma
exigéncia legal que niio mais encontra aplicabilidade nos
dias de hoje,,

. Prosomos., Pols, 4que se atualize a legislacSo,
permitindo-se que 'ow prdticos e oficiais de farmicia assumam
A responsabllldndé,éécnica”de estabelecimentos farmacéuticos
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de sua propriedade, ja 4que, de fato, ja o vém fazendo had

var ias decadas.

Sala das Sesstes, em Qﬁ de Cbaﬁzi?le 1992,

o ARTONIO DE JESUS

PROJETO DE LEI N° 4.733, DE 1994
(DO SR. JOSE FALCAO)

D4 nova redagéo ao paragrafo 1, do artigo 15, da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
que “dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias”.

(APENSE-SE AC PROJETO DE LEI N2 4,385, DE 1994)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O paragrafo 1°, do art. 15. da Lei n® 5.991, de 17
de dezembro de 1973, passa a ter a seguinte redagdo:

....................................................................

§1° A presenga do técnico responsavel
sera obngatoria durante todo o horario de
funcionamento, salvo nos casos de drogarias
e quando integrantes de empresas que
possuam no maximo 09 (nove) empregados,
em um ou mais estabelecimentos. dentro dos
limites de um mesmo municipto. em que um
mesmo técnico podera responder por até 03
(trés) desses estabelecimentos.
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Att. 2° Esta lei entra em vigor na data de suapubhetvlo

Art. 3° Revogam-se as disposi¢des em contrério.

JUSTIFICAGAO

A legislacio atual tem sido constantemente desrespeitada, por :mpot '

_condicdes desnecessérias e inalcancdveis, principalmente para as. pequenss
d:ogamse 0s pequenos municipios.

Ao exigir a presenca do farmacéutico responsavel para todas as drogarias e
- farmicias, desconmsidera a inexisténcia deste profissional em virias pequenas
localidades ¢, ainda, eleva os custos operacionais das pequenas drogarias. mesmo
em grandes centros, tornando-as economicamente invidveis.

. Assim, pretende-se com este Projeto de Lei corrigir estas distorgdes, abrindo-

se a possibilidade de que um mesmo técnico seja responsavel por até 03 drogarias,
formadas por pequenas empresas que absorvam no maximo 09 empregados,
considerando um ou mais pontos de comercializacio.

Na expectativa de estar oferecendo relevante contribuicio a0
. aperfeicoamento do comérclo }'umnceuuco no Pais, estou certo que este Projeto
eontaricomodeclswoapmodosﬂusmspares

Sala das Sessoes. em 12 de agosto de 1994.

. P
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“LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
CUORDENAGAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS- CeDt”

LEI N° 5.991 — bE 17 DE DEZEMBRO
DE 1973

Inspoe sobre o controle sanidrio do
comercio de drogas medicam .nins,
insumos larmacéuticos e correlatos,
e da wutras providencias.

O Presidente da Republica

Faco saber que 5 Congresso Nacio-

2:: decreta e eu sanciono a seguinte

----------------------------------------------

Da Assisténcia e Responsabilidade
Técnicas

Art. 15. A farméacia e a drogaria
terdo, obrigatoriamente, a assisiéncia
de técnico responsavel, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, na
forma da lej.

§ 1° A presenca do técnico respon.

savel sera obrigaidria durante todo

o horario de funcionamento do ‘es-
tabelecimento.

§ 2¥ Us estabelecimentos de que
trata este artizo poderao manter tec-
nico responsave] substituto, para os
casos de impedimento ou auséncia do
titular.

$ 3 Em razdo do interesse publi-
oo, caraclerizada a necessidade da
existéncia de farmacia ou drogaria,
e na falta do farmaceutico, 0 Orgao
sanitarioc de fiscalizacdo local licen-
ciard os estabelecimentos sob a res-
ponsabilidade lécnica de pratico de
farmécia. oficial de farmaecia ou ou-
tro. igualmente inscrito no Conselhu
Regional de Farméfcia, na forma da
les.

.............................................

.............................................

Defiro a apensacdao do PL n@ 305/95 ao
PL n? 4.385/94, nos termos regimentais.

Oficie-se ao Requerente e

8se.

Em £3 /0% / 95
BT o

Gabinete da Leputada RITA

Oficie nG@ 117/9%--GDRC

Senhor Frecidente:

Requeiro,

Brasiltia. 11 de Maio de 19945,

na forma do art. 142 do Regimento

Interna da Camara dos Deputados. a AFENSACAQ do Frodeto de Leld nQ
309/9%, de antoria do Depulado Antonio Jorge. yue "isenta as far—
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Imacies e grogarias da obrigatoriedade de dispor de responsaAvel
técnico, caso ndo haja farmacfutico residente no municipio“, ao
Prajeta de Lei nQ 4.38%/94, que "DA& nova redaclo ac art. 15 da
Lei n2 8.991/73, que "diepOe sobre o controle sanitdric do comér-—
cio de drogas, medicamentos, insumos farmac@uticos e correlatos".

Na condig%o de relatora da matéria pela Co-
missXo de Beguridade Social e Femilia, =ntendc que aos prajetos
tratam de assuntos correlatos, motivo que fundamenta o precente
reqgquerimento.

Sendo o que se apresenta para o momento, a-
proveito para renovar protestos de elevada estima e distinta con~

sideragio.

Atenciosamente,

‘ -
RITA TA

Deputada Federal

Exmoe 8r.

Deputado LUIS EDUARDO

DD. Presidente da Cimara dos Deputados
NESTA,
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PROJETO DE LEI N.° 305, DE 1995
(Do Sr. Anténio Jorge)

isenta as farméacias e drogarias da obrigatoriedade de .dispor de
responsavel técnico, caso ndo haja farmacéutico residente no

municipio.

(APENSE-SE AO PL. 4385/94).

0 COMKIRESE0 NACIONAL decreta:

Art. 12 Nos Municipios em que n8o resida
farmacéutico, as farmicias e drogarias s8io isentas da
obrigatoriedade de dispor de profissional da egpéoieo como

responsavel técnico.

Art. 20 Esta lei entra em vigor na data

de sus publicacéo.

Art. 32 Hevogam-se as disposicOas em

contrario.

JUSTIFICACAQ

N&c se justifica. a nosso ver, Que nos
Municipios, principalmente o0s de pequeno porte, Qque as
farmdcias e drogarias tenham obrigatoriamente de dispor de
farmacéutico como responsavel técnico, quando nenhum

profissional da espécie neles residir.

CCP - 54



55

De fato, nessas pequenas comunas, oO8
donos de farmdécias sdo comercianteas especiais, que conhecem o

oficio quase tanto quanto os farmacéuticos formados.

Por outro lado, o movimento de seus
estabelecimentos. geralmente de pequena monta, inviabiliza a

remunerac#io . atribuida ao responsével, gque teria de . ser

contratado em outra comuna.

- Ali&s, & bem da verdade, todos sabemos

que a maioria ae tais. “"responsdveis técnicos" aparece na

farmécia ou drogaria apenas uma vez por més, para receber

seus honordrics e -assinar dooumentos, configurando, por
conseguinte, uma "responsabilidade técnica” absclutamente e
inécua e deshecessiéria.

Por isso, nesta proposiclo, preconizamos

igue as farmdcias e drogarias sediadae nos Municipios.gue nko

ro‘sida farmacéutico, slio isentas de responsdvel técnico.

Esperamos, deatarta, que a proposiclo

venha & merecer acolhimento.
Sala das Sessbes, aos (0/0 L"/Qr
\

il

Deputado -
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PROJETO DE LEI N.° 409, DE 1995

(Do Sr. José Carlos Coutinho)

Disciplina exigéncia de técnico farmacéutico em farmacias e drogarias.

(APENSE-SE AO PL 4385/94)

O Congresso Nacional decreta:

Art.

12 - Substitua-se a redagdo do Art. 15 da Lei n? 5991,

de dezembro de 1973, pelos termos a seguir expli

citados:

*art.15 - Os estabelecimentos especializados no
comércio de drogas e medicamentos, comumente deno
minados Farmiacias e Drogarias, deverdc possuir ,
obrigatoriamente assisténcia permanente de técni
co responsdvel, devidamente inscrito no Conselho
Nacional de Farmdcia, nos termos da Lei."

§ 12 - Cumprindo termos da legislagao trabalhista,
os estabelecimentos acima referidos deverdo regis
trar tantos farmaceuticos responsdveis quanto ne

cessdrios ao desenvolvimento de suas atividades
enquadrando-os em hordrios competentes.

§ 22 - Os estabelecimentos de que trata este arti

go poderdo manter técnicos substitutos, nos casos

de eventual impedimento ou auséncia expontadnea de
titulares registrados.

Apt. 29 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacgdo.

Art. 32 - Revogam-se as disposigoes em contrdrio.
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JUSTIFICATIVA

Trata-se de dzsc1p11nar o comércio de medicamen
tos, partindo de exigé@ncia precipua de técnico devidamente
hab;lltado nos estabelecimentos denominados Farmdcias e
Drogarias, com registro obrigatdrio no Conselho Nacional de
Farmdcia, obviamente possuidor de caracteristicas especifi
.cas de- pqzx’iamento da classe,- habilitado cumprir credencia.
mento normal de formados e competentes.

Constitui tarefa social inerente a estabelecimen

tos farmaceuticos e Centros de Orientagdo Sanitaria, especi

ficamente seus funciondrios técnicos, os farmaceuticos ,
fungoes de orientagao sanitdria da populagao, sobre uso e
guarda adequados, interagdes adversas, preservagdo de produ

tos termo-sensiveis, bem como do centrole de produtos, dro

gas e medicamentos, que causam dependéncia fisica e ou
psiquica, manipular £drmulas, dispensar medicamentos entre

outros, reforgando em fim os servigos primdrios de saude,

a exemplo do gque acontece nus paises desenvolvidos e compro

metidos com a saude, evitandc desta forma a perigosa e con

dendvel prdtica da auto medicagado, inquestionavelmente fato

res altamente negativos e prejudiciais a saude piblica.

A falta de profissionais farmaceuticos nos estabe
lecimentos comerciais de medicamentos, contribui sobremanei
ra na venda ilegal e criminosa de drogas que causam depen

déncia fisica e psiquica, elevando o numero de viciados .
que temos de combater acirradamente, pois tal aspecto é

fator de degeneracdo da familia e da sociedade.

Entendemos ser assunto de interesse social que

precisa ter ordenamento técnico e reclama cumprimento ime

diato, que, temos certeza sensibilizard nossos colegas e
lograra pacifica aprovagao.

Sala das Sessded, em JES,/ Lj///¢1995_,

. T 4 (
Gl G
Depugado JOSE CARLOS COUTINH
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“LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGAO DE ESTUDOS LEGISLATIVQS- CeDI"

“"LEI N° 5.991 — OE 17 DE DEZEMBRO
9E 1873 |

Dispde sobre o controle saritdrio do

comerco de drogas medicam ming,
" wnsumos rarmacéuticos 8 correlatos
. & da utras proviaencias.

O Presidente da Republica

Faco saber gue o Congresso Nacio-
nal decreta e ew sanciono a seguinte
Lei: *

CAPITULO IV

Da Assisténcia e Responsabilidade
Técnicas

Art. 18. A farméacia e a drogaria
terfio, obrigatoriamente, a assisténcia
de técnico responsavel, inscrito no
cog:mo Regional de Farmaecia, na
for da lei.

OFICIO/GRP/N® 295/96

§ 1° A presenca do técnico respon..
sével serd obrigatéria durante todo
0 horario de funcionamento do es-
tabelecimento.

§ 2 Us estabelecimentos de que
trala este artigo poderdo manter téce
nico responsavel substituto, para os
tmitularde impedimento ou auséncia do

§ 3 Em razio do interesse pabli-
co, caracterizada a necessidade da
existéncia de farmécla ou drogana,
e na falta do farmacutico, o orgho
sanitario de {iscalizacfo local licen-
ciard os estabelecimentos sob a res-
ponsabilidude técnica de pratico de
farmicia, oficial de farmacia ou ou-
tro, igualmente inscrito no Conselhv
1‘l‘}l?eg'ional de Farmacia, na forma da

l.

(AR RS AN TN ERE N NN Y NN TPy AR AN YR Y] A AN A REY YR NY ¥

Brasilia, 04 de dezembro de 1996.

Defiro. Apense-se ao PL n? 4.385/94 o PL n@ 2.414/
96. Oficie-se ao Requerente e, apds, publique-se.

Em 23 /A24/96. ;
42 — ugft Ll —
Presidqnte

Senheor Presidente,

Cumprimentando V. Ex*, solicito os seus bons préstimos no
sentido de determinar as providéncias necessarias a fim de que o Projeto dé
Lei n®2.414/96, de autoria do Deputado Serafim Venzon, seja apensado ao-de
n° 4385/94, de autoria da Senadora Marluce Pinto, que tramita na Comisso
de Défesa do Consumidor, Meio Ambiénte e Minorias desta Casa:
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Excelentissimo Senhor
Deputado LUIS EDUARDO MAGALHAES

Presidente da Cimara dos Deputados
NESTA -

PROJETO DE LEI N° 2.414, DE 1996

(Do Sr. Serafim Venzon)

Altera dispositivos da Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
que "dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmac@uticos e correlatos, e d& outras

providéncias".

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO
E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) ~ ART. 24, II)

O Congresso Nacional Decreta:

Os pardgrafos 1° e 3° do art. 15 da lei 5.991/73, passam a vigorar com a
seguinte redagdo:
§ 1° - A presenga do farmacéutico serd obrigatdria durante o horério de

funcionamento da FARMACIA, que efetivamente mantenha laboratério
de manipulagfo de férmulas magistrais ou oficinais.
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§ 3° - Em raziio do interesse piblico caracterizada a necessidade de
existéncia de farmicia ou drogaria e na falta do farmacéutico, o érghio
sanitrio de fiscalizagio local licenciard os estabelecimentos sob
responsabilidade técnica de Prético de Farmécia, Oficial de Farmécia,
Augxiliar de Farmdcia e Técnico de Farmécia, devidamente habilitados.

O art. 18 passa a vigorard com a seguinte redaglio:

Art. 18 - E facultada a Farmécia - drograria ¢ Postos de Medicamentos,
manter servigo de atendimento ao pablico para aplicagio de injegdes, a
cargo de técnico habilitado, observada a prescrigio médica.

/o
! _&;»
Eﬂﬁ%%! d
S ' ZON

Deputado Federal

JUSTIFICATIVA
Paragrafo 1° -

A manipulacfio de formulas magistrais ou oficinais, se constitui
em atividade privativa do profissional farmacéutico segundo o disposto
no art. 1° do Decreto 85.878, de 07 de abril de¢ 1981 que assim se

expressa:

Art. 1° - S#o atribuigdes privativas dos profissionais
farmacéuticos:

1 - “Desempenho das funcdes de dispensagfio ou manipulacio de
formulas magistrais e farmacopeicas, quando a servigo do publico em
geral ou mesmo de natureza privada.”

Paragrafo 3° -

Quando da discuss3o nesta Casa, do projeto de lei 1.598-A de
1973 - mensagem do Poder Executivo n® 366/73 que vina a sc
transformar na lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973, houve amplos
debates entre os deputados Eraldo Lemos e Idelio Martins, quanto a
figura do “o outro” inserido no citado § 3°.

O Diario do Congresso Nacional n® 145 de 21 de novembro de
1973 - Secdio 1, as fls. 9102, registra aqueles debates.
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O AUXILIAR DE FARMACIA

Na VI Convengdo Nacional de Proprietarios e Oficiais de farmécia,
realizada em Vitéria - ES, foi aprovada a Tese encaminhada a seguir ao Conselho Federal de
Educagio propondo a reformulagdo da habilitagio de “Farmicia Hospitalar” com 3
habilitagdo de Oficial de Farmacia para simplesmente “AUXILIAR DE FARMACIA” pleito
que fui atendido através do Parecer 5.210/78, com o pronunciamento picno do Consclho

- Federal de Farmacia, a saber:

O pronunciamento do Conselho Federal de Farmdcia, constante
do processo ora em exame, foi amplamente favoravel ao pleito,
concluindo da seguinte maneira:

“E de muito mérito, portanto, ¢ de todo cabimento o que
postulam: modificagdo da habilitagdo “Farmacia Hospitalar” constante
do catalogo anexo a Resolugdo n°® 2/72, do CFE, amparada no artigo 3°,
letra “c”, do mesmo ato.

Acolhcndo pois a tese aprovada pela VI Convengdo Nacional dos
Proprietarios e Oficiais de Farmacia, este Conselho Federal de Farmacia
sugere que o CFE elimine o restrito ‘“hospitalar”, da habilitacio
Farmacia Hospitalar, constante da Resolugdo n® 2/72 - CFE, e adote o
curriculo proposto a pagina 11 deste processo”.

O referido curso de nivel protissionalizante, j& se encontra em pleno
funcionamento na maioria dos Estados brasileiros, principalmente nos Estados nordestinos,
onde falta de farmacéuticos ¢ uma realidade. ,

O emérito Prof. Dr. Manuel Gongalves Filho, em longo parecer
atendendo consulta do Sindicato. do Comércio. Varejista. de Produtos. Farmacéuticos de S3o
Paulo tece consideragdes sobre a habilitagio do Auxihar de Farmacia, a saber:

“A habilitagdo de Auxiliar de Farmacia Hospitalar, por for¢a do Parecer

n°® §.210/78 do Conselho Federal de Educac¢io (Documenta 214/29),

passou a chamar-se “Auxiliar de Farmdcia”, “atendendo - esta ipsi

litteris no Parecer - tanto a Farmacia Hospitalar quanto a Farmécia

Comercial”.

Em razio disto foi alterado o curriculo quanto a matérias de parte
profissionalizante. Este curriculo passou a compreender:

“1 - Nogdes de Administragdo Hospitalar.
2 - Legislagdo Farmacéutica.
3 - Nogdes de Organizagdo e Funcionamento de Farm4cia.
4 - Nogdes de Tecnologia Farmacéutica.

5 - Técnicas de Venda™.
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3.6. Salvo para quem preferir fechar os olhos a todo exposto, é patente
que o direito brasileiro consagra uma habilitagio profissional, a de “Auxiliar de Farmécia”,
cujos titulares possuem condi¢Ses de capacidade para atender “tanto a Farmécia Hospitalar
quanto a Farmdcia Comercial”. Os que a detém, obtiveram em curso os conhecimentos
especificos destinados a desempenhd-la sem risco para o interesse geral.

4 - A responsabilidade técnica por farm4cia.

4.1. O reconhecimento de que os portadores de diplomas ou certificados
correspondentes 4 habilitaglio profissional “Auxiliar de Farmécia”, tdém as condigles de
capacidade para atender “tanto a Farmécia Hospitalar quanto a Farmécia Comercial™ - repita-
se - estd clarissima no Parecer n°® 5.210/78 da lavra da eminente Cons® Eurides Brito da Silva,
que ainda hoje honra o Consetho Federal de Educaglio (ocupando concomitantemente a
Secretaria de Educagio do Distrito Federal).

Este reconhecimento igualmente transparece da legislaglio especifica.
No caso, a Le1 n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, que “dispde sobre o controle sanitério do

comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos”.
4.2. Ora, esté no art. 15 desta Lei:

“A farmécia € a drogaria terdio, obrigatoriamente, a assisténcia
de técnico responsével, inscrito no Conselho Regmnal de Farmécia, na
forma da lei.

§ 1° - A presenga do técnico responsdvel serd obrigatéria durante
todo o horério de funcionamento do estabelecimento.

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderfio
manter técnico responsével substituto, para os cgsos de impedimento ou
auséncia do titular.

§ 3° - Em razio do interesse pablico, caracterizada a necessidade
da existéncia de farmécia ou drogaria, e na falta do farmac2utico, o
érgdo sanitario de fiscalizagZo local licenciaré os estabelecimentos sob
a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmécia ou
outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma
da lei”.

Quem ser4 este “outro”, técnico em questio de farmécia?

Forgoso ¢ concluir que é o “Auxiliar de Farmicia™, preparado de acordo
com as normas acima assinaladas da Resolugfio n® 2/72, do Conseltho Federal de Educacdio .
Relembre-se que este, segundo expressamente consta do Parecer n® 5.210/78 do mesmo
Conselho, estd habilitado para atender “tanto Farmécia Hospitalar quando a Farmicia
Comercial”. E ele, assim, quem tem as “condigdes de capacidade™ necessérias, como também,
os Técnicos de FarmAcia recentemente reconhecido pelo Parecer 791/94 do Conselho Federal
de Educagdo, aprovado em 13 de setembro de 1994.
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4.3. Esta interpretagdo € claramente confirmada no art. 28, § 2° do
Decreto N° 74.170, de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei n° 5.991 acima referida.

Tece ainda consideragdes sobre a habilitago profissional afirmando’™ <.

“Habilitag3o profissional - condigdo resultante de um processo por meio
do qual uma pessoa capacitada para o exercicio de uma profissdo ou de
uma ocupagdn técnica, cujo desempenho exija, além de outros
requisitos, escolaridade completa ao nivel de 2° grau ou superior”.

O TECNICO DE FARMACIA

Recentemente, o Conselho Federal de Educacéio ¢cm scu Parecer
772/94 aprovou a institui¢iio de habilitacdo Profissional Plena de 2° grau: Técnico em
Farmécia, atendendo assim o pedido de uma nova avahiagdo sobre os “Cursos de Auxiliar de
Farmdcia” objeto do Parecer 5.210/78 de 31 de agosto de 1978.

A solicitagdo do Consclho Federal de Farmacia se féz acompanhar de
uma consulta ao Centro de Ciéncias da Saide, da Universidade Federal do Rio Grande do

Norte.

Depois de uma exame detalhado do profissional quanto as suas
atribuigdes e responsabilidades, na farmicia comercial, o0 Exmo. Sr. Relator do Processo
23001.0010.44/92-34, votou nos termos do Parecer, pela instituicio da Habilitagfio
Profissional de Técnico de Farmacia.

E de nosso conhecimento de que este curso estd sendo ministrado pela
Escola Técnica de Piratinga (cap paulista) e em andamento no SENAC de Sio Paulo.

Conseqiientemente ndo mais de justifica no texto legal, a expressdo -
“OU OUTRO" que nada representa ou define, - adjetivo que se refere a diverso do primeiro,
diferente; seguinte; mais um; restante; que deve ser substituida pelos Auxiliares de Farmacia e
Técnicos de Farmacia, devidamente inscritos nos respectivos Consethos Regionais de
Farmicia.

Recebemos das mais diversas regides do pais, solicitagdes no sentido de
se commigir o texto legal em questdio, razio pela qual estamos apresentando o presente projeto
de lei objetivando corrigir as falhas até entdo existentes.

As razdes apresentadas, justificam as altera¢des propostas € cujo
objetivo ¢ o de bem assegurar o efetivo exercicie profissional em toda sua plenitude, o que
conseguiremos com o apoio de nossos ilustres pares.

Sala das SessGes, em GQ} de/.A/O de 1996.
Y.
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" L EGISLAGAO

CITADA

ANEXADA PELA

COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS-CaDI”

LEI N° 5,991 — DE 17 DE DEZEMBRO
OE 1973

Dispoe sobre o controle sanitdario do
comercio de drogas medicam .nins,
insumos tarmacéuticos e correlatos
e da vutras providencias.

O Presidente da Repuibhlica

Fago saber que 9 Congresso Nacio-
?.:'l decreta e eu sanciono A seguinte
i:

.............................................

CAPITULO IV

Da Assisténcia e Responsabilidade
Técnicas

Art. 15. A farmaécia e a drogaria
terao, obrigatoriamente, a assisténcia
de técnico responsavel, inserito no
Conselho Regional de Farmaicia, na
forma da tei.

§ 1* A presenca do tecnico respon..
savel sera obrigatéria durante todo
o0 horario de funcionamento do es-
tabelecimento.

§ 2¥ Us estabelecimentos de que
trata este artigo poderio manter téc-
nico responsavel substituto, para os
:&scis de impedimento ou auséncia do

ular.

§ 3 Em raziio do interesse plbli-
co, caracierizada a necessidade da
existéncia de farmacia ou drogara,
e na falta do farmaceutico, o orgho
sanitario de f{iscalizacdo local licen-
ciard os estabelecimentos sob a res-.
ponsabilidade técnica de pratico de
farmécia. oficial de farmacia ou ou-
tro, iguaimente inscrito no Consethu
lﬁegional de Farmécia, na forma da

| ¥ :

---------------------------------------------

Art. 18. £ facultado & farmaicia
vu drogaria manter servico de aten-
dimento 8o publico para aplicacio de
injecdes a cargo de técnico habilita~
do, observada a prescricio medica.

§ 1v Para efeito daeste artigo o es-
tabelecimento devera ter local priva-
tivo, equipamento e acessorios apro-
priados, e cumprir os preceitos sani-
tarios pertinentes. - '

§ 2° A tarmacia poderda mante:
laboratorio de analises clinicas, des-
de que em dependéncia distinia e se-

parada, e sob & responsabilidade tec-
nica do farmacéutico bioquimico.

taseveedtecsorrrececsvsnsuaRtstacanasoUntantEE S
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DECRETO N.° 85.878 — DE 07 DE ABRIL DE 1981 (3

Estabelece normas para execucdo da Lei n* 3820, de 11 de novembro
de 1960, sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, ¢ dd outras
providéncias. '

O Presidente da Republica, no uso da atribuicAo que Ihe confere o art. 81,

item III, da Constitui¢io,
Decreta:

Art. 1.° Siao atribuigdes privativas dos profissionals farmacéuticos:

I — desempenno de fungoes de dispensagdo ou manipulacdo de formu-
las magistrais e farmacopéicas, quando a servico do publico em geral ou

mesmo de natureza privada:
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11 — assessoramento e responsabiudade técnica -

a, estabelecimentos Industrials farmacéuticos :.~ que se {fabriquem
produtos que tenham indlcagdes e/ou acdes torapéuticas, anestésicos ou “au-
xillares de diagnodstico, ou capazes de criar depen:ncia fisica ou psiquica;

b) orgdos, labcratérios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em
que se executem controle e/ou inspecdo de qualidade, andlise prévia, ana-
lise de controle ¢ andlise fiscal de produtos que tenham destinag¢do tera-

- péutica, anestésica ou auxillar de dlagnésticos ou capazesx de determinar

dependéncla fisica ou psiquica;
¢) orgdos. laboratérios. setores ou estabelecimentos em que se prati-

quem extracao,.puritlcacao. controle de qualidade, jnspecidc de qualidade,
analise prévia, anailse de controle e anallse fiscal de Ins-mos farmacéu-

‘ticos de origem vegetal, animal e mineral;

d) depodsitecs de produtos farmacéuticos de qualquer natureza;

III — a fiscalizacdo profissional sanitaria e técnica de empresas, esta-
belecimentos, setores, formulas, produtos, processos e métodos farrnacéuticos
ou de natureza farmacéutica;

IV — a elaboracdo de laudos técnicos e a realizacdo de ericias técnico-
legais relacionados com atividades, produtos, férmulas, "rocessos e metodos
farmacéuticos ou de natureza farmaceéutica; o

V — o magistério superior das matérias pr.vailvas constantes do cur-
riculo proprio do curso de formacdo farmacéutic:, obedecida a legislacéo
do ensino;

VI — desempenho de outros servicos e fungdes, ndo especificados no
presente Decréto. que se situem no dominio de capacitacido técnhico-cien-
tifica profissional.

..................................................................................

.............................
..................................................................

Parecer n.° 5.210/78 dos Proprietarios e Oficiais de Farma-

CE, 1.° e 2.° Graus
Aprovado em 31/8/78
Processo n.° 3.880/77

| — RELATORIO

A Associacdo dos Proprietérios e Ofi-
ciais de Farmicia do Estado do Espiri-
to Santo encaminhou ao Senhor Mi-
nistro da Educacio e Cultura tese
aprovada na VI Convencdo Nacional
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cla, na qual se propde a reformulagio
da habilitacdo de Auxiliar de Farmacia
Hospitalar para que também seja aten.
dida a Farmacia Comercial.

Por sua natureza a Farmacia Comer-
cial, pode avsorvar um ndmero signifi-
cativo de clementos que concluam cur-
so de auxiliar nessa modalidade profis-
sional.

Quvido preliminarmente o DEM, su.
geriu aguele Departarnento do Ministé-
rio da Educacin ¢ Cultura, fosse o
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processo encaminhado ao Conselho
Federal de Farmdcia, para que esse
érgdo se manifestasse a respeito da
conveniéncia ou nao de ser acolhida o
solicitado.

O pronunciamento do Conselho Fe-

deral de Farmdcia, constante do pro--

cesso ora em exame, foi amplamente
favorédvel ao pleito, concluindo da se-
guinte maneira:

“E de muito mérito, portanto, e de
todo cabimento o que postulam: modi-
ficagdo da habilitagao” Farmécia Hos-
pitalar constante do catilogo anexo
a Resolucdo n° 2/72, do CFE, ampara-
da no artigo 3.°, letra "¢". do mesmo
ato.

Acolhendo pois a tese aprovada pela
VI Convencao Nacional dos Propriets-
rios e Oficiais de Farmdécia, este Con-
selho Federal de Farmécia sugere que
o CFE elimine o restrito “hospitalar”,
da habilitacdo Farméacia Hospitalar,
constante da Resolugdo n.° 2/72-CFE, e
adote o curriculo proposto a pagina 11
deste processo”.

Com tal pronunciamento do'CFF, o
DEM/MEC solicitou o encaminhamen-
to do processo a este Conselho Fede-
ral de Educagdo, para que se manifes
te a respeito.

VvOTO

Em recente Parecer, o de n.° 1.314/

78, este Conselho adotou posigdo de
nac mais aprovar, por ora, nenhuma
nova habilitagdo profissional em nivel
de 2.° grau, por considerar mais que
suficientes as j& aprovadas por este
Conselho, e que tem, por forca de lei:
valldade nacional, a menos que o mer-
cado de trabalho justifique.

Deixou, entretanto, abertura para
os Sistemas de ensino locais, quando
se fizesse neceSsdrio, criarem com va-
lidade regional /novas habilitagdes. -

No caso ora aqui examinado, ndo se
trata, todavia, da crlagio de uma nova
habllitagdo em nivel de 2.° grau, mas
sim da adaptacdo de uma ji existen-
te, para melhor adequé-la as necessi-
dades do mercado de trabalho. Em
outras palavras, a habilitacdo de Auxi-
liar de Farmé4cia Hospitalar (Oficial de

Farmacia), passa a se chamar simples-
mente de Auxiliar de Farméacia, aten-
dendo tanto a Farmécia Hospitalar
quanto a Farmdcia Comercial. Peque-
nas alteragdes seriam introduzidas tam-
gi? no curriculo mfnimo proposto peio

Apds exame do contido na tese
aprovada na VI Convengao Nacional
dos Proprietdrios e Oficiais de Farma-
cia, bem como no Parecer do Conse-
lho Federal de Farmacia, ficamos con-
vencidos da validade do pleito, deven-
do ser alterada a nomenclatura cons-
tante do catdlogo anexo & Resolugio
n.° 2/72, passando a vigorar a nomen-
clatura "Auxiliar de Farmécia”. Esta
habilitacdo, nos termos do anexo da
Resolugdo n.° 2/72 ndo atinge o nivel
Técnico. A parte profissionalizante do
gumculo deverd ter, no minimo 300

oras.

As matérias da parte profissionali-
zante que no contexto da habilitagéo
de Auxiliar em Farmicia Hospitalar
eram:

1. Administracaoc Hospitalar
2. Nocdes de Tecnologia Farmacéu-

3. Llegislacdo Farmacéutica

4. Farmacia Hospitalar — funciona-
mento, passardo em virtude da nova
abrangéncia, a ser as seguintes:

1. Nogoes de Administracdo Hospi-
talar.

2. Legislagdo Farmacéutica

3. Nogdes de Organizagdo e Fun-
cionamento de Farmacia.
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4. Nocoes de Tecnologia Farmacéu-
tiva
5. Técnica de Venda.

Il — VOTO DA RELATORA

Em face de todo o exposto, julga-
mos por bem acolher as modificagbes
sugeridas pelo plendrio da VI Conven-
cao Nacional dos Proprietdrios e Ofici-
ais de Farmdcia, alterando a nomen-
clatura e o mfnimo de contetdo curri-
cular da habilitacdo de Farmacia Hos-
pitalar em nivel de auxiliar. Tais mo-
dificacoes, contidas no corpo do voto,
contam com o apoio irrestrito do Con-
sslho Federal de Farmacia. '

Nic é demais lembrar, que gquanto a
parte de educagdo geral que seri pre-
ponderante, permanece 0 que tem sido
estabelecido como minimo para qual-
quer curso de 2° grau, que conduza
a habilitagdo em nivel de Auxiliar,

il — CONCLUSAO DA CAMARA

A Camara de Ensino de 1° ¢ 2.
Graus, aprova o voto do Relator,

Salo das Sessdes, em 28 de agosto
de 1978. — Maria Therezinha Tourinho
Saraiva — Presidente, Eurides Brito
da Silva — Relatora.

IV — DECISAO DO PLENARIO

QO Plenario do Conselho Federal de
Educacdo, acolhendo © Processo n.*
3.880/77, origindrio da Cdmara de En-
sino de 1.° e 2.° graus, deliberou, por
unanimidade, aprovar a conclusdo da Ca-
mara, acolhendo as modificacdes sugeri-
das pelo plenério da IV Convengio Na-
cional dos Proprietdrios e Oficiais de
Farmdcia, alterando a nomenciatura e
o minimo de contetido curricuiar da ha-
bilitacdo de Farméacia Hospitalar em
nivel de Auxiliar. Quanto & parte de
educagdo geral permanece o que tem
sida estabelecido como minimo para
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qualquer curso de 2° grau, que con-
duza & habilitacaio em nivel de
Auxiliar. '

RESOLUCAO N¢ 2, DE 27
DE JANEIRO DE 1972

Anexa ao Parecer n° 45/72 .

O Presidente do Conselho Fe-
deral de Educacao, no uso de suas
atribui¢oes legais e em cumpri-
mento ao disposto no artigo 49,
§ 39, da Lei numero 5.692, de 11
de agosto de 1971, na forma ain-
da do que estabelecem os artigos
19, 29, 69, 82 e 26 da mesma Lei,
e tendo em vista o Parecer mi-
mero 45-72, homologado pelo Ex-
celentissimo Sr. Ministro da Edu-
cagio e Cultura, que a esta se in-
corpora, resolve:

Art. 12 O minimo a ser exigido
em cada habillat¢cido profissional
ou conjunto de habilitacoes afins
€ 0 constante do catilogo em
anexo, que passa a fazer parte
integrante da presente Resolucao.

Art. 29 As matérias fixadas e a
carga horaria conjunta da parte
profissional especifica devem ser
consideradas como minimo obriga-
torio; as matérias da parte de
educacio geral estio reguladas na
Resolucio n? 8-71 deste Conselho,
de 19 de dezembro de 1971, e ad-
mitem variacbes ndo somente de
carga horaria, como de niimero de
periodos escolares em que sejam
incluidas (artigo 62, § 29, da Re-
solugdo n? 8).

Art. 3° O catalogo cltado no ar-
tigo 1° deve ser considerado como
aberto, de tal modo que:

a) novas habilitacoes sejam su-
cessivamente adicionadas &. medi-
da que forem instituidas e apro-
vadas por este Conselho, na forma
dos §§ 3° e 4° do artigo 4° da Lei
n? 5.692, de 11 de agosto de 1971;
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b) novas modificacdes sejam in-
troduzidas nos curriculos apresen-
tados, & medida gque a necessida-
de o sugerir, quer nas matérias,

guer na sua distribuigao e dosa-
gem,

Pardgrafo unico. De acordo com
seus planos de curriculo pleno, a
escola pode alterar a distribuicao
das matérias de educagio geral
- nos exemplos de curriculos apre-
sentados.

Art. 49 Recomenda-se que o De-
partamento de Ensino Médio do
MEC Institua um servigo perma-
nente de estudo de curriculos que
possa acumular a maior soma pos-
sivel de informacdes sobre a ma-
téria, para capacitar-se a oferecer
subsidios vilidos e atualizados a
este respeito.

Art. 59 Este Conselho se arti-
culard com os 6rgios competentes
para que, nos termos do artigo 59,
§ 29, letra b da Lei n? 5.892, se
renovem, periodicamente, levanta-
mentos sobre a necessidade de
mercado de trabalho dos varios lo-
cals e regioes, a fim de que se fi-
xem as habilitacoes profissionais
em consonincia eom os dados as-
sim obtidos. :

Art. 69 Sem prejuizo do objetivo
préprio de cada habilitacdo, deve
a parte de formacdo especial do
curriculo proporcionar ao aluno a
capacidade de autodeterminar-se,
afirmar-se individualmente a agir
produtivamente, d e senvol-
vendo-lhe ao mesmo tempo a
disciplina dos habitos, o gosto da
pesqguisa e da invencio e o senso
da responsabilidade.

Art. 79 As escolas de 29 grau de-
vem sempre oferecer variedade de
habilitacdoes e modalidades dife-
rentes de estudos integrados por
umsa base comum.

Paragrafo dnico. Para o cum-
primento do disposto neste artigo,
recomenda-se, quando necessario,
a entrosagem e a intercomplemen-
taridade dos estabelecimentos, en-
fre sl ou com ouiras instituicoes,
notadamente as organizacdes ou
programas como as Esecolas Técni-
cas Federais, o SENAJ, o SENAC,
0 DNMO, o0 PIPMO e outros.

Art. 80 O estagio nas empresas,
a8 que se refere o artigo 69, para-
grafo tnico, da Lei n? 5.692, tera
duragdo varidvel de acordo com

as exigéncias da habilitacio pre-
tendida pelo aluno e, mesmo quan-
do remunerado, ndo acarretari
para as empresas gualguer vinculo
de emprego.

Art. 9° Os estudos e praticas,
realizados nos cursos de gue trata
o artigo 27 da Lel, poderdo, quan-
do equivalentes, ser aproveitados
nas habilitagdes afins de 29 grau.

Art. 10. Na fase inicial de im-
plantac¢io da Lei, prevista nos va-
rios Planos Estaduais de Implan-
tacdo, 0 aluno que alcance o tér-
mino da 32 série do 29 grau (2.200
horas), ou o correspondente no
regime de matricula por discipli-
na, tendo pelo menso 1/3 da parte
de formagao especial, pode candi-
datar-se a prosseguimento de es-
tudos em grau superior, uma vez
que a habilitagio ji obtida Ilhe
assegure ocupacdo definida n
mercado de trabalho. '

Art. 11. O “aprofundamento em
determinada ordem de estudos ge-
rais” s6 se pode realizar dentro
das trés condicoes estabelecidas
pela Lel numero 5.692, ou seja:
a) em determinada ordem (no
singular) de estudos; b) para
atender & aptiddo especifica do
estudante, e ¢) ocorra “por inicia-
tiva de professores e orientado-
res” devidamente motivada.
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Paragrafo unico. Incluem-se na
excecio prevista no artigo 4°, § 39,
da Lei os alunos que chegam 20s
estudos de 29 grau ja& com uma
profissao comprovadamente ad-
quirida.

Art. 12. Cabera aos estabeleci-
mentos expedir os diplomas ou
certificados correspondentes as ha-
bilitacoes profissionais de todo o
ensino de 2?2 grau, ou de parte
deste.

Paragrafo unico. Para que te-
nham validade nacional, os diplo-
mas e certificados relativos as
habilitacoes profissionais devem
ser registrados em d6rgido local do
Ministério da Educacao e Cuitura.

Art. 13. Poderao os Conselhos
de Educac¢ao dos Estados e do Dis-
trito Federal fixar os curriculos e
a duragdao de outras habilitacgoes
profissionais diversas das contem-
pladas nos § 3° e 4° do artigo 4%
da Lei n® 5.692, as quais terdo va-
lidade regional e nac nacional,
sendo os correspondentes diplomas
ou certificados insuscetiveis de
registro no orgdo competente do
Ministério da Educacao e Cultura.

Paragrafo unico. Fica assegura-
da a validade dos estudos conclui-
dos, até 1973, em cursos técnicos
nao constantes do catalogo anexo,
mas que, nos termos da Lei n®
4.024, de 20 de dezembro de 1961,
tenham tido seus curriculos e du-
racio regularmente aprovados pe-
los respectivos Conselhos de Edu-

cagao.

~Art. 14. A presente Resolucdo
entrara em vigor na data de sua
publicacao, revogadas as disposi-
¢bes em contrario.

Conselho Federal de Educacao,
em Brasilia, 27 de janeiro de 1972.
- Roberto Figueira Santos.

(D.0., 10-2-1972, p. 1.265).
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DECRETO N.° 74.170. bE 19 D& JUNHO
DE 1974
egutamenta a Lei numero 5.991, de

17 de dezembro de 1973, que dispbe

sobre o controle sanitdrio do comér-

cto de drogas, medican:2ntos, .ngu-
mos jarmaceuticos e correlatos.

O Fresidente da Republica, usando
da atribuicdo gque lhe contere o artigo
8l. item III. da Constituicio. e tendo
et ista o disposto ne Let numero
5.991, de 17 de dezemh:c de 1973, ce-
creta:

---------------------------------------------

Art. 28. O poder publico. atraveés
do o6rgdo sanitario competente dos
Estaocs. do Distrito Feaeral e dos Ter-
ritorios. podera licenciar tarmacia ou
drogaria snb a responsabilicage tec-
nica de pratico de farmicia, oficial
de farmacia ou outro, igualmani-
inscrito no Conselho Regiona. «ae
Farmacia . respectivo, na form+ aa
lei, desde que:

I o interesse publico justifique o
fcenciamentn, uma vez caracterizada
a necessidade de instaiagio de fariaa-
ia oy drogaria no local; e

11 — qu inexista farmacéutico na
locaiidade, ou =xistindo ndo gueira
ou nao possa esse profissional assumir
a respolusabilidade técnica pelo esta-
weiecimento.

§ 1 A medida excepcicnal de que
trota este artigo, podera. inclusive,
ser aaotada. se determinada zona ou
regiac. urbana. suburbana ou rural,
de elevada densidade demografica. nao
coltar com estabelecimento farmacén-
ticc. tornandn obrigatorio o desloca-
mento do publico para zonas ou re-
gioes mais dittantes, com dificuida-
de para seu atendimento.

T 2¢° Entenae-se com agente capaz
de assumir a responsabilidade técnica
de que trata este artigo:

a) o pratico ou oficlal de farma-
cia inscrito em Conselho Regional de
Farmacia;

b) os diplomdos em cursos e grau
médio oficiais ou reconhecidos pelo
Consetho Federal de Educagao, qu¢
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tenbam seus diplomas registrados mo
Ministério da Educa¢do e Cultura e
sejam habilitados em Conselho Regio-
nel de Farmacia, na forma .da lei.

$ 3* Para o fim previsto neste ar-
tigo. sera facultada a transteréncia
de local do estabelecimento de pro-
prieaade do pratico ou oficial de far-
mfc:a. mencionado na letra ¢ do §
?°, para zona desprovida de farmécia

ou drogaria.

Art. 290 Ocorrendo a hipltese de
que trata o artigo anterior, itens I, I
2 § 1° os orgéos sanitarios competen-
tes dos Estados, do Distrito Federal
s dos Territérios, fario publicar edi-
tal nu imprensa diaria e na oficial,
oor oito dias consecutivos, dando co-
nhecimento do interesse publico e
necessidade de instalacao de farmacia

-----------
........................... peenasses

DECRETO N. 793 — DE 5 DE ABRIL DE 1993

Altera os Decretos ns. 74.1701", de 10 de junho de 1974, e 79.094®,
de 5 de janciro de 1977, que regulamentam respectivamente,
as Leis ns. 5.9919, de 17 de dezembro de 1973, e 6.360(),
de 23 de setembro de 1978, e dd outras providéncias

O Presidente da Reptiblica, no uso da atribui¢do que lhe confere o artigo 84,

inciso IV, da Constituicéo, decreta:

Art. 1*  Os artigos 9°, 27, 28, 35, 36 e 40 do Decreto n. 74.170, de 10 de junho
de 1974, passam a vigorar com a seguinte reda¢io:

YArt. 9 errnsensnenanns

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

- § 17 "Todo estabelecimento de dispensdo de medicamentos deverd dis-
por, em local visivel e de fdcil acesso, a lista de medicamentos corresponden-
tes as denominagdes genéricas, e os seus correspondentes de nome e/ou marea.

§2° As farmdcias poderdo fracionar medicamentos desde que garan-
tida a qualidade e a eficdcia terapéutica originais dos produtos, observadas ain-

da as seguintes condigdes:

“Art. 28 .o

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

--------------------------------------------------------------

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

§ 22 Entende-se por agente capaz de assumir a responsabilidade téc-

nica de que trata este artigo:

................................................

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

b) o técnico diplomado em curso de segundo grau que tenha seu diploma
registrado no Ministério da Educacdo, inscrito no Conselho Regional de Far-
mdcia, observadas as exigéncias dos artigos 22 e 23, da Lei n. 5.692®, de 11

de agosto de 1971."

--------------------------------------------------------------

“Art. 36. Somente serd aviada a receita médica ou odontoldgica que:

I = contiver a denominagdo genérica do medicamento prescrito;
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PROJETO DE LEI N2 1.559 DE 1996

(Do Sr. Fausto Martello)
Pispée sobre a prescnca Jo farmaceutice nos horarics de fun
cionmamento de farmdcias ¢ drogarias ¢ Jdd outrus previden

clas.

(APENST-SE AQ PROJETO DE LEI NO d4.385, HE 18¥1)

O Congresso Nacional decreta.

Art. 1° Em caso de auséncia temporaria Jo profissional
farmacéutico nas farmacias e drogaras. estes estabelecimentos deverdo atixar placa
informando os consumidores do fato, bem como o horario de retorno do farmacéutico

Art. 2° Na supervisdo das dispensagdes de medicamentos aos
consumidores, o proprietirio da farmicia ou drogaria ndo podera desautorizar ou
desconsiderar as orienta¢des técnicas emitidas pelo farmacéutico-responsivel visando
forgar ou estimular a venda de produtos.

Art. 3° O farmacéutio-responsdvel e o proprietario da farmacia ou
drogaria responderdo civil, criminal ou administrativamente, de forma solidaria, pelos
problemas consequentes da dispensagdo ou outro servigo prestado em seu estabelecimento.

- Pardgrafo inico. O farmacéutico-responsivel e o proprietario do
estabelecimento- deverio agir sempre solidariamente; realizando todos os esfor¢os no
sentido do consumo racional de medicamentos.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 5° Revogam-se as disposi¢des em contrario.

JUSTIFICACAO

A comercializagio e a dispensagdo de medicamentos no pais nio
se conformam com o cuidado e a seriedade que deve pautar qualquer trabalho com esse

tipo de produto.
As farmicias e, principalmente, as drogarias, transformaram-se em

lojas de puro comércio onde predomina a venda indiscriminada de qualquer produto,
mesmo oS psicotropicos e entorpecentes, a qualquer pessoa.

Os balconistas sdo ensinados a "prescrever” varios produtos para o
trato dos sintomas e problemas maiscpipuny indicados pelos consumidores, como gripe,
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dor de garganta. dor de barriga, dor nas juntas, enjéo etc. Seu saldrio mensal ¢ diretamente
proporcional ao volume de vendas que realizam.

As conseqiiéncias para a saide publica sio muito sérias. O
consumo inadequado. abusivo e erréneo de medicamentos constitui-se, hoje, na primeira
causa de intoxicagdes no pais (24% dos casos), superando os acidentes com agrotéxicos.

Sem falar dos gastos desnecessérios para os pacientes - e para o
sistema de saude também - este consumo abusivo e equivocado de medicamentos traz
outras conseqiincias scrissimas para a socicdade, como por exemplo, a resisténcia

bactenana, a dependéncia quimica e as infecgdes hospitalares, entre outras.
No Sistema Unico de Saude, estima-sc quc 10% das intemagdces

hospitalares sdo devidas a problemas com automedicag3o, iatrogenias ¢ intercorréncias
adversas pelo uso de medicamentos.

Os custos sociais s30 enormes ¢ esta situagdo ndo pode continuar.
Os medicamentos s3o produtos cujo consumo sempre implica em risco. A relagéo
risco/beneficio. as vezes muito critica. deve sempre ser avaliada. para qualquer tipo de
paciente. por pessoa qualificada.

Uma simples aspirina pode causar transtornos gastricos ¢
hemorragicos graves. Na gestante. pode provocar problemas no sistema cardiovascular do

feto.
Em todo o mundo a pesquisa. a produgdo, a comercializagdo ¢ a

dispensacdo de medicamentos sdo objetos de leis proprias. ndo se enquadrando como uma

mercadoria qualquer que existe no comércio para ser consumida ao livre arbitrio da oferta

e da procura.
E no sentido do consumo racional do medicamento - como

proposto pela Organizagdo Mundial da Saide - que propomos o presente projeto de lei

visando qualificar o servio que deve ser oferecido a populagio pelas farmacias ¢

drogarias.
N&o queremos, enguanto Nagdo, emergir somente como poténcia

economica. mas também. com sociedade civilizada e desenvolvida e, por isso, espero que

os nobres Pares desta Casa analisem e aprovem a presente proposigao.

Sala das Sessdes, ema24de o2 de 1996.

. e
’*‘ " ". ’r‘) "* - . ~ ~ b .I' ('

Deputado FAUSTO MARTELLO
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PROJETO DE LEI N° 4.223, DE 1998
(Do Sr. Wilson Cignachi)

Altera o artigo 15, § 12, da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de
1973.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N2 4.385, DE 1994}

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O § 1° do art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte redacao:

-----------------------------------------------------------------------------------------

§ 1° A presenca do técnico responsavel serd
obrigatdria durante todo o horério de funcionamento das farmécias e poderd
ser em horario parcial nas drogarias.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 3° Revogam-se as disposigbes em contrério.

JUSTIFICACAO

As drogarias em geral experimentam, atualmente, grande
dificuldade de encontrar profissionais farmacéuticos ‘para, oferecer
orientacdo especializada em tempo integral aos clientes.

Tendo em vista que estes estabelecimentos somente
comercializam produtos acabados, em suas ‘embalagens originais, e
atendendo, na maioria das vezes, as prescri¢des dos profissionais médicos,
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ndo ¢ imprescindivel que o farmacéutico esteja presente durante todo o
tempo de funcionamento da drogaria.

Para solucionar o problema do grande numcero de
drogarias com dificuldade de ter um téenico responsavel farmaccutico
durante todo o hordrio do scu funcionamento, aprescntamos ¢ste Projeto de
Le.

Entendemos que a rcalidade do coméreio farmacutico
exige uma solucdo deste tipo para que os cstabelecimentos ndo sejam
obrigados a techarem as suas portas ¢, assim aumentarem o contingente de
desempregados do Pais.

Pela relevancia do assunto. solicito a0s nobres colegas
desta Casa Legislativa, a atengdo ¢ a aprovagdo deste Projeto de | e,

Sala das Sessoes, em 05 de Margo de 1998,

~ e
YY) (1 e,

Deputade WILSON CIGNACHI

"LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI”

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

DISPOE SOBRE O CONTROLE SANITARIO
DO COMERCIO DE DROGAS,

MEDICAMENTOS, INSUMOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS. E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

CAPITULO IV

Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a

assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de
Farmacia, na forma da lei.
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§ 1° - A presenca do técnico responsavel serd obrigatéria durante
todo o horario de funcionamento do estabelecimento.

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter
técnico responsavel substituto, para os casos de impedimento ou
auséncia do titular.

§ 3° - Em raziio do interesse publico, caracterizada a necessidade
da existéncia de farmacia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o
6rgdo sanitario de fiscalizagdo local licenciard os estabelecimentos
sob a responsabilidade técnica de pratico de farmdcia, oficial de
farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de
Farmadcia, na forma da lei.
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PROJETO DE LEI N.°4.742, DE 1998
(Do Sr. Jaques Wagner)

Dispde sobre o registro das unidades de produgdo, manipulacido e
distribuicdo de medicamentos junto ao respectivo Conselho Regional de
Farmacia.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL. 4385/94.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Todos os estabelecimentos, publicos e privados, que trabalhem com
produgdo. manipulagdo, distribui¢do ou atividades afins, de medicamentos e similares, ficam
obrigados a se inscreverem junto a0 CRF - Conselho Regional de Farmaicia, da unidade
federativa aonde estejam instalados.

Art. 2° Para o efeito desta lei, os estabelecimentos sio todos-aqueles que
dispensem, manipulem, ou ainda executem controle de quaisquer formulas magistrais e
farmacopéicas para consumo do publico ou em qualquer outro caso de natureza privada.

Art. 3° Os estabelecimentos deverdo ter, obrigatoriamente, um farmaceutxco ‘
com Responsabilidade Técnica e inscrito no Conselho Regional de Farmacia.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 5° Revogam-se as disposi¢des em contrario.
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JUSTIFICACAO

Toda a populagio esta chocada com a falsificagio de remédios em nosso pais.
A situagdo chegou a um ponto tdo critico, que tem ocupado a agenda publica nacional e deixadas
apreensivas milhdes de pessoas em todas as cidades e regides do Brasil.

Esse tipo de crime ¢ um dos piores que podemos imaginar, Ataca pessoas ja
debilitadas que, acreditando estarem alcangando 4 cura, estao acelerando exatamente 0 processo

inverso: se matando inconscientemente. Para buscar coibir esse tipo brutal de crime. o Congresso
devera aprovar a tipificagdo do mesmo na lista dos crime hediondos.

A mafia dos medicamentos tem ocupado um mercado favorecido peia completa
negligéncia dos organismos de fiscalizagdo. Hoje, o Brasil ¢ um dos campedes mundiais da
falsificacio de remédios. A populagio brasileira é uma das maiores consumidoras de
medicamentos do mundo. perdendo apenas para os Estados Unidos. Alemanha ¢ Franga. A
automedicag¢do tornou-se regra, o que agrava o problema. Ha uma prescrigdo desnecessaria e
exagerada, fazendo com que exista um frenes: de consumo.

Os mafiosos da falsificagao usam da criatividade para buriar os locais de venda
¢ a propria fiscalizagdo. Laboratorios piratas fazem de tudo, como drogas scm principto atvo ou
em menor dosagem que a recomendada. Com a suspensao do tabelamento. em 1990, os
laboratorios falsos. aproveitando que as industrias farmacéuticas aumentaram o valor de venda
passaram a distribuir medicamentos adulterados por pregos menores. Notamos que a gandncia das
industrias por propaganda. e as vendas faceis, também corroboram para o quadro desesperador
com o qual nus deparamos.

Imaginava-se que trente ao descaso e a falta de estrutura dos responsaveis pela
fiscaliza¢do. bem como em fungdo da busca de lucros incessantes da industria e do comércio
farmacéutico, precisariamos de atitudes mais diretas para atacar na origem do problema. O que
acreditamos ser possivel. ao determinar que ncnhum estabelccimento encarrcgado de dispensar
ou manipular medicamentos, possam fazé-lo sem o devido registro no Conselho Regional de
Farmacia, respectivo. bem como tenha profissional devidamente credencjado e também
registrado. Com iss0. passamos a ter os CRFs como responsaveis diretos e ativos nesta fungdo.
que ¢ de todos. pelo fim das fraudes com medicamentos.

Devido a importancia e o cfeito dessa medida para coibir as fraudes, contamos
com a certeza de aprovagio e do apoio de nossos pares.

Sala das Sessdes, 13 de agosto de 1998

] . ) A . .
r,\‘ v/ e 7 . j ",’._,/'
Jaques \\(Czi‘gncr — /‘,//-/Jéz:é,é I/Jo R —
Deputado Federal - PT/BA |

7
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PROJETO DE LEI N2 416, DE 1999
(Do Sr. Alceu Collares )

7A1tera © artigo 15 da lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

{APENSE-SE AO PROJETC DE LEI N2 4.385, DE 1994)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - O artigo 15 da lei 5991 de 17 de Dezembro de 1973
passa a vigorar coma seguinte redagdo:

“ Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdio, obrigatoriamente, a
assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Consetho Regional de Farmécia,

na forma da lei.
§ 1° - O periodo dc permanéncia didria do responsdvel técnico,

serd por tempo néo inferior a quatro horas.
§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderfio

manter técnico responsavel substituto, para os casos de impedimento ou
auséncia do titular.

§ 3° Em razdio do interesse publico, caracteriza a necessidade da
existéncia de farmédcia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgéo sanitério
de fiscalizag@o local licenciard os estabelecimentos sob a responsabilidade
técnica de pratico de farmacia, oficial de farmdcia ou outro, igualmente escrito
no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.”

Art. 2° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicag3o.

Art. 3° - Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Justificacdo

- O artigo 15 da lei 5991 de 17 de Dezembro de 1973
originalmente estabelece:
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“§ 1° A presenga do técnico responsadvel serd
obrigatoria durante todo o hordrio de funcionamento do
estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que se trata este
artigo puderdo manter técnico responsavel substituto, para
os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° Em razao do interesse publico,
caracteriza a necessidade da existéncia de farmdcia ou
drogaria. e na falta do farmacéutico, o orgdo sanitario de
fiscaliza¢do local licenciard os estabelecimentos sob a
responsabilidade técnica de pratico de farmadcia, oficial de
farmdcia ou outro, igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmacia, na forma da lei.”

As modificagdes sugeridas encontram guarida na situagdo atual
do comércio farmacéutico, sendo a exigéncia contida no artigo em tela,
inexequivel pela comprovada inexisténcia de profissionais suficientes para
assumirem todos os estabelecimentos licenciados no mercado.

Esta realidade motivadora da presente proposta ocorre em todos
o0s estados da federac3o.

O namero de profissionais sera compativel com a aita demanda
para assun¢io de responsabilidade técnica, caso a carga horaria for reduzida para
as quatro horas minimas diarias, ao invés da ficcao legal estabelecida
atualmente, e impraticavel de permanéncia do referido profissional durante o
tempo em que o estabelecimento permanecer funcionando.

Evidencia-se a urgente medida em defesa da saide publica,
adequando a legislagio ao fato social compativel.

A abertura de estabelecimentos farmacéuticos licenciados pelas
autoridades sanitanas e autorizadas pelos Conselhos Regionais de Farmacia,
sem um controle adequado e compativel com o numero de profissionais
farmacéuticos inscritos, tem ocasionado a luz da [egislagdo atual a
impraticabilidade de cumprimento do artigo combatido, sendo urgente e
inquestiondvel a alteracio da proposta.

O nd3o acolhimento da alteragdo de carga horaria diania
proporcionara a continuidade de problemas sociais ¢ econdomicos gerados por
absoluta falta de controle e ndo provocados pelos profissionais e proprietarios.

A proposta de redugdo da carga horaria de presenga diaria do
profissional farmacéutico introduzida no paragrafo '° do umigo 15 da lei
3991/73 tem a finalidade de tornar aplicavel, flexibilizando o cumprimento da
legislagdo vigente, que até entdo foi impraticavel.
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Saliente-se, que a legislagdo que vige, da maneira que estd
prejudica profissionais farmacéuticos e proprietdrios dos estabelecimentos,
ocasionando por via de conseqiéncia reflexos megativos no atendimento da

populagdo.
Modificar significa perseguir os anseios comuns da sociedade e
das categorias envolvidas.

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeD]

LEIN° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

DISPOE SOBRE O CONTROLE SANITARIO DO
COMERCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS,
E DA OUTRAS PROVIDENCIAS. |

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

. CAPITULOIV
Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art. 1524 atidM3 ¢’ a drogaris terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de
técnico respons#vel,* lniito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da
lei.

§ 1° A presenga #esécnico responsavel serd obrigatoria durante todo o
horério de funcionamento do estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico
responsavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° Em raz2o do interesse publico, caracterizada a necessidade da
existéncia de farmdcia ou drogaria, € na falta do farmacéutico. o orgdo
sanatarie  de  fiscalizagdo local licenciara os estabelecimentus sob a
responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmacia ou outro,
igualmente inscrito no Consetho Regional de Farmacia, na forma da lei.

..............................................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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PROJETO DE LEI N= 805, DE 1999

(Do Sr. Pompeo de Mattos )

Altera o art. 15 da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N2 4.385, DE 1994)

O Congresso Nacional Decreta:

Art. I° - O paragrafo 1° do artigo 15 da Lei 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte redagio:

..........................................................................

§ 1° - A presenga do Técnico responsavel sera obrigatoria
durante todo o horario de funcionamento das farmacias de manipulagdo e
podera ser em horario parcial nas farmécias comerciais.

Art. 2° - Esta L el entra em vigor na data de sua publicagio

Art. 3° - Revogam-se as disposi¢Ges em contrario.

JUSTIFICACAO

A presente proposta vem no intuito de solucionar uma
questdo que tem causado angustia a categoria dos Proprietarios de
Farmacias de Pequeno e Médio Porte, em particular pelo ja enfrentado
por estes no Estado do Rio Grande do Sul, onde foi lavrado Termo de
Ajustamento de Conduta entre o Ministério Publico Federal, Ministério
Piblico Estadual, Secretaria de Saide do Rio Grande do Sul, Conselho
Regional de Farmacia — CRF/RS e Sindicato dos Farmacéuticos do
Estado Rio Grande do Sul. O referido termo de ajustamento buscou
regulamentar a Le1 Federal n°5.991/73, que dispde sobre o controle
sanitario do comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
¢ correlatos. A partit do mesmo passou-se a exigir a presenca de
Tecnico Farmacéutico nas farmacias em geral por pelo menos oito hQ@x/
diarias.
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Entretanto, tal regramento estabeleceu parimetros idénticos
para estabelecir :ntos de natureza distinta. Exigir a preseng¢a de um
farmacéutico  durante oito horas- por dia em uma farmacia de
manipulacdo, ¢ indispensavel, pois, nela se produz formulas conforme
receituario médico. Mas cabe distingui-la claramente das chamadas
farmacias comerciais.

A farmacia comercial é aqucla que compra de laboratdrios €
distribuidoras e que as embalagens vem lacradas e com responsavel
técnico em cada uma delas. A unica relagdo que um proprietario de
farmacia comercial tem ¢ pegar a receita do cliente, ir até a prateleira e
entregar o medicamento. E importante destacar que nem mesmo o
farmacéutico pode mudar a receita, nem indicar ou sugerir ao cliente
qualquer outro medicamento, pois, esta é atribui¢do tinica e exclusiva do
médico. Cabe lembrar também, que a farmacia comercial ndo embala,
ndo produz, no avia receitas e ndo manipula formulas.

Por que entdo, a presenga do farmacéutico em turno integral
nas farmacias comerciais? Na realidade verifica-se que a Lei n® 5.991/73,
em especial nesse particular, caracteriza uma reserva de mercado, um
cartorio farmacéutico inaceitavel sob todos os aspectos.

O que este projeto busca € exatamente, acabar com esld
reserva de mercado. Quem quiser abrir uma farmacia de manipulagéo,
que o faga contanto que conte com a responsabilidade teécnica do

profissional competente: o farmacéutico. S6 ele estd academicamente
apto para elaborar as foérmulas magistrais e oficinais. Para tanto,

enfrentou os bancos universitarios e colou grau. Mas quanto as farmacias
comerciais, esse acervo cultural e plenamente dispensavel. Basta que o
responsavel tenha curso profissionalizante ou, se proprietirio ou co-
proprietario, exer¢a a atividade por mais de dez anos. Atualmente, a
exigéncia legal de farmacéuticos em farmdcias comerciais ocasionou o
que se convenciona chamar de “farmacéutico de aluguel”, onde um
profissional fica responsavel por varios estabelecimentos do ramo,
recebendo salérios, sem que preste qualquer assisténcia.

Sendo houver bom senso e interesse politico, para resolver
esse impasse, so restara o fechamento dos pequenos estabelecimentos,
em virtude da impossibilidade dos mesmos em arcar com os altos
saldrios exigidos pelos farmacéuticos, e se isso ndo bastasse pelo exigup
numero de profissionais da drea a disposi¢do no mercado. A manutengdo
dasregras vigentes, provocard uma onda de demissdes, que so no estade
do Rio Grande do Sul, ficard em torno de 20 mil desempregados.
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O presente projeto ndo pode ser encarado como se fosse
contrario a classe farmacéutica. Ele mantém os privilégios da formagio
universitaria. Mas caba com o inaceitdvel cartel, montado a partir do art.
15 da Lei n° 5.991/73, no que diz respeito a responsabilidade técnica nas
farmacias comerciais.

DEPUTADO FEDERAL
Vice-Lider da Bancada
PDT

“LEGIS‘LACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS ~ CeDI”

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

REGULAMENTADA PELO DECRETO N° 74.170, DE
10/06/1974.

DISPOE SOBRE O CONTROLE SANITARIO DO
COMERCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS, E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

...........................................................................................................................................

CAPITULO IV
Da Assisténcia ¢ Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - A farmécia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsével, inscrito no Consclho Regional de Farmécia, na forma da lei.

§ 1° A presenga do técnico responsavel ser obrigatéria durante todo o horério de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico
responsavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° Em razdo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de
farmécia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o drgéo sanitario de fiscalizagdo local
licenciara os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de prético de farmécia,
oficial de farmécia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia,
na forma da lei.
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PROJETO DE LEI

N2 2.108, DE 1999
(Do Sr. Fernando Zuppo)

aW&mmmmMmMFMQ

Assegura
Regionais de Farmacia.
(APENSE-SE AO PROJETO DE LE! N° 4.385, DE 1994)

O Cangresso Nacional decreta:

At. 19 E inexigivel a inscricio de pessoas juridicas junto aos
Consetho Federal ou Regionais de Farmécia.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagio.

JUSTIFICAGAQ

.. A obrigatoriedade de as empresas pagarem anuidade aos
Conssihos Regionsis de Farmaicia constitui exigéncia descabida, visto que os
profissionais insarilos jé contribuem com as anuidades devidas.

' Os congelhos proﬁdomis. na verdade, tém seus caixas
supridos psios profissionais ali inscritos, que pagam anuidades para o exercicio
da profisslo.

Os médicos pagam anuidades como profissionais ao CRM,
mas ndo pagam anuidades pelos seus consultorios.

Os engenheircs, iguaimente, ndo estio obrigados a pagar
anuidades pelos seus escritonos de engenharia ao CREA.

Os dentistas, ga mesma forma, somente sio obrgados ao
pagamento de anuwdade ao CRO, nexistindo obrigatoriedade de pagamento de
anuidade ae seus CONSUItOnos.

Absurdo sena que 0S advogados também estivessem
obrigados a pagar a OAB anuidade de seus escntonos.
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Uma pessoa juridica nao exerce atividade profissional, mas
explora uma auvidage econdmica mediante a contratagdo de diversos
profissionais individuais, 0s quais — esses, Sim — exercem atividades laborais e
s3o cadastrados junto as respectivas entidades de fiscalizacdo do exercicio
profissional.

O propno Presigente da Republica. ao justificar o veto
aposto ao art. 34 da Lei n® 9.674, de 25 de junho de 1998, reconheceu que a
obrigatonedade de cadastramento de pessoas juridicas em conselhos aumenta o
chamado “Custo Brasil” ¢ afronta ao pnncipio geral de livre exercicio de atividade
econdémica. insculpido no paragrafo unico 8o ant. 170 do Estatuto Supremo.

Assim. impoe-se supnmir a obngatonedade. onginalmente
prevista no paragrafo unico do art. 22 da Lei n® 3.820, ge t1 de novembro de

1960, de as empresas que exploram atividade econdémica no setor farmacéutico
sustentarem. :gevidamente, uma entidade de fiscalizagdo do exercicio

profissional.

Sala das Sessdes, em 22( de amoV e 1999,

Deputado Femande Zuppo
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“LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI™

CONSTITUICAO
' DA

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

, CAPITULO | .
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

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

I - soberania nacional;

11 - propriedade privada;

IT1 - funcdo social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor;

VI - defesa do meio ambiente;

VII - redugido das desigualdades regionais e sociais;

VIII - husca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas
sob as leis brasileiras € que tenham sua sede e administra¢do no Pais.

* Inciso IX com reda¢do dada pela Emenda Constitucional n°6, de 15:08'1995.

Paragrafo unico. E asscgurado a todos o livre cxercicio de qualquer atividade
econémica, independentemente de autorizag3o de érgdos publicos, salvo nos casos
previstos em lei. '
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LEI N° 3.820, DE 11 DE NOVEMBRO DE 1960.

CRIA O CONSELHO FEDERAL E OS CONSELHOS
REGIONAIS DE FARMACIA, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

.........................................................................................................................

CAPITULO NI
DAS ANUIDADLS [T TAXAS

Art. 22. O profissional de Farmacia. para o exercicio de su@ profissao, €
obrigado ao registro no Conselho Regional de Farmécia @ <i.a jurisdigao estiver
sujeito. ficando obrigado ao pagamento de umaanuwaade 4c iespectivo Consetho
Regional até 31 de mar¢o de cada ano. acrescida de 20% (viue por cento) de mora,
quando fora desse prazo.

Paragrafo unico. As empresas que exploram servigos ;dra 0s quais sdo
necessarias atividades profissionais farmacéuticas, estdo igualmente sujeitas ao
pagamento de uma anuidade. incidindo na mesma mora de 20% (vinte por cento),

quando fora do prazo.

..........................................................................................................................

..........................................................................................................................

LEI N°9.674. DE 25 DE JUNHO DE 1998.

DISPOE SOBRE O EXERCICIO DA PROFISSAO DE
BIBLIOTECARIO E  DEIERMINA  OUTRAS
PROVIDENCIAS.

..........................................................................................................................

CAPITULO VI |
DO CADASTRO DAS PESSOAS JURIDICAS

..........................................................................................................................

..........................................................................................................................
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Defiro. Apense-se o PL 251/95 ao PL 4385/94, Oficie-
se e, apos, publique-se.

Em 47/ af /oo

OFICIO/GRP/N° 367/99 Brasilia, 25 de novembto de }999.

Senhor Presidente,

: Solicito a V. Ex*. adotar as providéncias necessarias & apensagdo do
Projeto de Lei n° 2108/99, de autoria do Deputado Femando~Zuppo, ao de n°
251/95, de autoria do Deputado Ricardo Lzar, por se tratar dé mgiéﬁa’jhﬂoga.

Atenciosaniente,

Excelentissimo Senhor
Deputado MICHEL TEMER

Presidente da Camara dos Deputados
NESTA
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PROJETO DE LEI N 251, DE 1995

(Do Sr. Ricardo lzar)

Altera a Lei n? 3.820, de 11 de novembro de 1960, que
"cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de

Farmacia e da outras providéncias”.

(APENSE-SE AO PL 4.385/94)

0 CONGRESSO NACTONAL DECRETA:

Art. 1? Os Conselhos rederal e Regionais de
Farmacia, criados pela Lei n?Q 3.820, de 11 de novembro de

1960, passam a ser denominados Conselho Federal e Conse
lhos Regionais de profissionais que exercem atividades

profissionais farmaceuticas no pais.”

Art. 2?2 E revogado o paragrafo Gnico do art.
22 da Lei n? 3.820, de 1l de novembro de 1960.

Art. 39 Esta lei entra em vigor na data de
sua publicacgao.

JUSTIFICATIVA

A Leli ne 3.820, ée 1. de novembro de 1960,
criou o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Far
macia, "dotados de personalidade juridica de direito pu-
blico, autonomia administrativa e financeira, destinados

a zelar pela fiel observancia dos principios da etica e
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da disciplina da classe dos gque exercem atividades pro-
fissionais farmaceuticas no Pais."

‘Ao cuidar das anuidades e das taxas, o seu
art. 22 estabeleceu:

" Art. 22 . O profissional de far-

macia, para o exercicio de sua profissao, e

obrigado ac registro no Conselho Regional

de Farmacia a cuja jurisdicao estiver sujei

to, ficandoc obrigado ao pagamento de uma a-

nuidade ao respectivo Conselho Regional ate

31 de mar¢o de cada ano, acrescida de . 20%

(vinte por cento) de mora, quando fora des-

se prazo.

Paragrafo unico. As empresas que
exploram servi¢os para os quais sao necessé
rias atividades profissionais farmacéuticas
estao igualmente sujeitas ao pagamento de u
ma anuidade, incidindo na mesma mora de 20%
(vinte por cento), quando fora do prazo."
0s termos deste paragrafo unico sdo inacei-

taveis e beiram as raias do absurdo. Equivalem a um ver-
dadeiro confisco.

O comércio de distribuigdo de drogas e medi
camentos, bem como as farmdcias e drogarias sao estabele
cimentos mercantis e se regem por leis especificas. Nos-
sa Constituicac Federal assegura a qualquer brasileifo, ou
estrangeiro residente no pais, o direito de exercer livre-
mente qualquer atividade mercantil licita.

Das empresas gue exercem a dispensagaoc e co-
mercializacao de medicamentos, em torno de 80% ( oitenta
por cento ) sao micro e pequenas empresas. Enquanto hi lei
que concede tratamento especifico para essas empresas,exis
te um orgao que por direito ndo as representa mas que Se
beneficia da cobranca de anuidades a essas mesmas empre-

sas.
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Exicir-se de uma empresa gue distribuil drogas
e medicamentos ou de uma farmacia ou dérogaria que pague a-
nuidade ao Conselho Regional de Farmacia e um posicionamen
to que nao possui qualguer -ustificativa ética. Esses Con-
selhos foram criados para atuar como orgao fiscalizador ,
controlador e normatizador das atividades profissionais do
detentor do grau academico de farmaceutico.

Que dizer se a Crdem dos advogadcos ou ¢ Conse
lho de Medicina resolvesse cobrar, tambem, anuidades de fir
mas ou estabelecimentos que tivessem em seus guadros advo-
gados ou médicos? Pior ainda: ¢ se o Conselho de Contabilis
tas resolvesse tambem cobrar anuidade de todo bar, restau-
rante, loja comercial, armarinho baseado no fZato de gue a
escrita contabil, deles exigida, tem de ser vealizada por
um filiado a seus guadros?

E esses exemplos podem ser multiplicados a e-
xaustao relativamente a engenheciros, dentistas, administra
dores, yuimicos, etc, etc...

O que se pode, legitimamente, exigir do dispen
sador ou comerciante de medicamentos € que o [armaceutico
responsavel esteja devidamente registrado no Conselho Regio
nal respectivo e guites com suas obrigagdes vecuniarias.

Mas € inconcebivel que se exija esse pagamento
das firmas que contratam a prestacao dos servigos desses pro

fissionais.

A cobrang¢a de anuidades dessas empiesas que se
dedicam a atividades, nas gquais € exigida a presenya de pro
fissionais farmaceuticos, foi inicialmernte ‘ustif cada para
que pudesse haver recursos suficientes ue facilitassem a
implantacdo dos diferentes Conselhos, nas Capitais dos Esta
dos e na Capital Federal.Trinta e quatrn anos depols, 'esses
Conselhos se transformaram em entidades <om patrimonio in-
calculavel, com sede propria para todos cles e, no caso de
Brasilia, com a recente aquisigdoc de nova sede, além de a-~

partamento e outras comodidades.
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Outro argumento que reforga este projeto: pela
sistematica atual, essas firmas ndo estdo associadas ou fi-
liadas ao Conselho Regional, eis que apenas pessoas fisicas
o podem ser. Mas, mesmo nac estando sujeitas ao poder fisca
lizador, normativo ou controlador, tém de pagar anuidade...
A evidéencia, somente as pessoas fisicas, os profissionais
liberais universitarios formados em farmicia devem pagar es
sa anuidade. |

Nao se tem noticia, em todo o pais, de que
qualquer Conselho Regional, em seus trinta e gquatro anos
de existéncia, tenha patrocinado qualquer curso, semind-
ric, simpdsio ou congresso a favor das empresas que confi-
buem financeiramente para o enriquecimento desses mesmos
Conselhos!

A revogacdc da norma desse paragrafo tnico do
art. 22 é medida de inarreddvel justiga, para a gqual éspe—
ro merecer o decidido apoio de todos os nobres pares.

o /A ,// /0
Sala das SessdOes, em )/)[‘ / 5/)//[’

A

3
\

~

“LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAQ DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDt"

LET N? 3.820, oe 11 pr woVEMEBRO DE 1960 _
CriA 0 CONSELHO FEDTRAL E 03 CONSE-

LEOS REGIONAIS DE FARMACIA. 2 DA omre
TRAS PROVIDENCIAS

Das Aunidades ¢ Taxzas

Art. 22 — O profissicnal de Farmacia, para o exercicio de sus pro-

fissfo, & obrigado ao registro ro Conselho Regional de Farmacia a cujs
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judisdicdo estiver -ujeito, ficando obrigado ao pagamento de uma anuie
dade au respectivo Conselho Regional ate 31 de margo de cada ano,
acrescida de 20% (vinte por cetto) de mors, quandp fora desse prazo.

Pardgrafo unico — As emprésas que exploram sServigos para 0s quais
sio necessarias atividades ptrofissionais farmaceuticas estao lgualmente
sujeitas ao pagamento de uma anuidade, incidinde na mesma mora de
20% (vinte por cento), quando fora do prazo,

....................................................................................

......................................
...............................................

PROJETO DE LEI
N21.956, DE 1999

(Do Sr. Nelson Proenca)

Da rova redacdo aos arts. 4°, X e X, 6°. 7° 15, 17 e 20 da Lei n® 5.991. de 17 de dezembro
de 1973. que "dispbe sobre o controle sanitario de comércio de drogas. medicamentos,
insurmna farmacéuticos ¢ correlatos”, e da outras providéncias.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 4.385. DE 1984)

(' CONGRESSO NACIONAL DECRETA:

Art. 1° - Osincisos X ¢ Xl doart. 4° asalineasa.becdoart 6°. osant. 7°. 153e 17
de i.ein® 5991 de 17 d dezembro de 1975, passam a vigorar com a seguinte redagio:

X - Farmacia de Manipulagdo - Estabelecimento de manipulagio de
formulas magstrais ¢ oficinals. de comércio de drogas. medicamentos. 1nsumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensag¢do e o de atendimento
privativo de umdade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
medica;

XI - Farmacia ou Drogana - Estabelecimento destinado ao comercio de
drogas. medicamentos e correlatos, todos em suas embalagens onginais. contendo
na embalagem o nome do Técnico Responsavel pelo produto.



a - Farmacia de Manipulagio
b - Posto de medicamento e unidade volante
¢ - Dispensario de medicamentos

d - (Revogado)

..............................................................................

Art. 7° A dispensagdo dc plamas medicinais ¢ privativa das Farmicias de
Manipulagdo e Ervandrias, observados o acondicionamento - adequado ¢ a
classificacdo botanica.

..............................................................................

Art. 15 A Farmacia de Manipulagio terd, obrigatoriamente a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da Lei.

§ 1° Nao serd pemnitido o funcionamento de Farmacia de Mampulag:lo sem
assisténcia do Técnico Responsivel. _

§ 2° A presenca do Técnico Responsdvel sera obrigatoria durante todo o horinio de
funcionamento do estabelecimento.

..............................................................................

Art. 17. Para os estabelecimentos que ndo mampulam formulas e dispensaciio de
medicamentos, devera ter um responsavel pelo estabelecimento, segundo a sua
classificagio tributana:

I - Para as Mioro e Bequenas Empresas: sem carga horaria obrigatonia,
farmacéutico, oficial de farmacia, pratico ou técnico de farmécia, que tenha curso
profissionalizante, reconhecido peio MEC. ‘

Il - Para as Médias Empresas: com carga horria de 4 horas diénias
obrigatona, farmacéutico, oficial de farmacia, pritico ou técnico de farmacia. que
tenha curso profissionalizante, reconhecido pelo MEC.

III - Para as Grandes Empresas: com carga horaria de 8 horas didnias
obrigatoria, farmacéutico, oficial de farmacia ou técnico de farmécia, que tenha
curso profissionaljzante reconhecido pelo MEC.

Paragrafo Unico.- Somente sera permitido o funcionamento de Farmacias ¢
Drogarias sem assisténcia de Técnico Responsavel, ou seu substituto, pelo prazo de
até 30 dias, penodo em que nio serio vendidos medncamentos sujeitos a regime

especial de controle.

................................,...,t....,.,.;..;.......,,._.;...‘ ................
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Arnt. 20 A cada responsavel técnico a que se refere o art. 17, sera permitido exercer 2
direcdo tecnica de no maximo CinCo MICro Ou pequenas empresas € no maximo de
duas. no caso de medias empresas.”

Art. 2° Esia Ler entra em vigor na data da sua publicagéo.

JUSTIFICATIVA

A Lei 5991, de 17 de dezembro de 1973, dispde sobrc o controle sanitario do
comercio de drogas. medicamentos. insumos farmacéuticos e correlatos. Em seu Capitulo |
sdo adotados conceitos, entre outros 0 de Farmacia.

Quando dz publicagio da Ler $991/73, as Farmacias. na sua totalidade.
manipulavam formulas. tanto magistrais como oficinais. necessitando, portanto. de Técnico
Responsavel na area de Farmacia.

Nesta concepgdo, as Farmacias, por suas caracteristicas, eram vistas como
estabelecimentos qualificados e diferenciados, ja que ndo se equiparava a atvidade
comercial tradicional. O medicamento é um insumo essencial a vida e requer cuidados na
sua manipulagdo e aviamento, ndo podendo ser tratado como uma simples mercadona.

Ocorre que. ha alguns anos, surgiram estabelecimentos comerciais, tendo como
atvidade umica a Jo comeércio de drogas, medicamentos e correlatos. todos em suas
embalagens originars, onde consta o nome do Técnico Responsavel pelo produto.

Estes estabelecimentos, apesar de ndo manipularem formulas e nem estarem
compreendidos na dispensagdo de medicamentos, estdo classificados genencamente no
conceito de Farmacia ¢ Drogaria.

Para tantc e mister Que ha)a uma nova conceituagido, com uma ciassiticagdo mais
adequada as circunstancias atuais.

Efetivamente, ndo se justifica que seja mantida classificagdo e conceito genénco,
totaimente desvinculada da reatidade atual. Este projeto busca dar ao tema outro tratamento
legislativo. mais adequado com a reahidade.

Nas Farmacias, onde existe a mamipulagdo de formulas, sejam conceituadas de
forma diferenciada, acrescentando para tanto a palavia MANIPULACAO. Tendo como
uma das exigéncias a de existir um responsave! técnico com formagdo académica. que € o
Farmacéutico.

Mas, quanto as Farmicias ¢ Drogarias, que s vendem produtos nas suas
embalagens originais, ndo existe razio plausive! para sofrerem o mesmo tratamento e
exigéncias das que manipulam.
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Este projeto busca diferenciar os estabelecimentos em suas atividades afins, cofmo
também propiciar aos estabelecimentos que sio obrigados ter farmacéutico como
responsavel técnico, por manipularem formulas, poderem contar com este profissional, uma
vez que nio existe no mercado nacional, nimero suficiente de profissional farmacéutico

para suprir a demanda para todos os estabelecimentos, devido a isso a diferenciagéio entre
as empresas no tocante a sua classifica¢io tributara.

Creio que a sistematica oferccida ¢ mais consentanca com a realidade brasileira ¢,
por todos os motivos explanados, estamos certos que contaremos com 0 apoio de todos os
nobres legisladores.

Sala das Se :
J
/-\; . VTS A GT
Deputado NELSON PROENCA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO 1973

DISPOE SOBRE O CONTROLE SANITARIO
DO COMERCIO DE  DROGAS,

MEDICAMENTOS, INSUMOS
FARMACEUTICOS E CORRELATOS, E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.
CAPITULO 1
DISPOSICOES PRELIMINARES

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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X - Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de formulas
magistrais e oficinais, de comeércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos ¢ corelatos. compreendendo o de dispensacdo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica:

X[ - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo ¢ comércio de
drogas, medicamentos. insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais:

CAPITULOII
DO COMERCIO FARMACEUTICO

............................................................................................................................

Art. 6° A dispensacdo de medicamentos € privativa de:
a) farmacia:

b) drogana:

¢) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, oS
estabelecimentos hoteleiros ¢ similares poderdo dispor de medicamentos
anodinos. que nd3o dependam de receita medica. observada a relagdo
elaborada pelo orgdo sanitario federal.

Art. 7° A dispensa¢do de plantas medicinais € privativa das
farmacias e ervananas, observados o acondicionamento adequado ¢ a
classifica¢do boténica.

) CAPITULO IV _
DA ASSISTENCIA E RESPONSABILIDADE TECNICAS

Art. 15. A farmacia ¢ a drogaria terdo. obrngatoriamente, a
assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de
Farmacia. na forma da lei.

§ 1° A presenca do técnico responsavel sera obrigatonia durante
todo o horario de funcionamento do estabelecimento.
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§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdio manter
técnico responsavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do
titular.

§ 3° Em razdo do interesse publico, caracterizada a necessidade da
existéncia de farmacia ou drogaria, ¢ na falta do farmacéutice,. 0. 6rgdo
sanitario de fiscalizacdio local licenciard os estabelecimentos sob a
responsabilidade técnica de pratico de farmécia, oficial de farmacia ou outro,
igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 17. Somente sera permitido o funcionamento de farmicia e
drogaria sem a assisténcia do técnico responsavel, ou do seu substituto, pelo
prazo de até trinta dias, periodo em que ndo serdo aviadas formulas
magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime cﬁ;pecial
de controle. - .

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 20. A cada farmacéutico sera permitido exercer a diregdo
técnica de. no maximo. duas farmacias, sendo uma comercial ¢ uma
hospitalar.

...........................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

PROJETO DE LEI

N22.746, DE 2000
(Dos Srs. Mircio Matos e Sérgio Novais)

Institui normas para a comercializaco e propaganda de medicamentos.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LE! N° 4.385, DE 1994)

O Congresso Nacional decrera:

Art. 1° Esa lei disciplina a comercializacio ¢ a pgb}j@d'ade

de medicamentos.
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Parigrafo tnico. Para os efeitos desta lei, sio
medicamentos aqueles assim definidos pelo Conselho Nacional de Sadde.

Art. 2> A comercializagio de medicamentos ao
consumidor somente serd permitida is farmicias devidamente constituidas para
este fim, na forma da legislagio vigente.

§ 1° Nio sera autogzado o funcionamento de farmicia ou
posto de venda de medicamentos que nfio tenha um farmacéutico responsavel,
dcvidamente registrado no conselho profissional competente.

Art. 3° E obrigatéria a presenca de farmacéutico
responsivel, durante todo o periodo de funcionamento da fanmicia, para o
atendimento e orentagio de sua clientela.

§ 1° A farmicia deverd manter exposto ao publico, em
local de ficil visualizagio, 0 nome do farmacéutico ou farmacéuticos
responsiveis pela farmacta e os respectivos horaros de trabalho.

§ 2° Sera igualmente obrigatoria a presenga do profissional
farmacéutico nos postos publicos que distrdbuem medicamentos a populagio.

§ 3° A inobservincia do disposto no ¢gput e no paragrafo
anterior sujeita 2 farmicia a multa de até 10.000 Unidades Fiscais de Refeséncia
(Ufir), a ser definida em regulamento.

Art. 4° A comercializagio de medicamentos pelos
laboratérios pravados sera feita exclusivamente por mtermédio de distubuidores,
sendo vedada a venda direta as farmacias.

Paragrafo unico. O disposto no egput nio se aplica a venda
a 6rgios e entidades publicos e a hospitais e clinicas pablicos ou particulares.

Art. 5° Os laboratoros pablicos s6 poderdo distabuir seus
produtos por intermédio de hospitais publicos e clinicas e postos publicos de
distribuigio de medicamentos a populagio.

Parigrafo tinico. R vedada a comercializagio de produtos
de laborat6rios publicos as farmacias e aos postos de venda ao consumidor.

Ast. 6° E vedado as farmicias e postos de venda ao
consumidor comercializar medicamentos com Orgios e entidades publicos,

ressalvados os pequenus fomecinentos de cardter emergencial devidamente
justificados.
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Art. 7 Ressalvados os cosméticos ¢ os produtos de

| perfumaria e higiene pessoal, nenhum outro produto. além de medicamentos,
poderi ser comerculizado pelas faomicias.

Art. 8° E vedada a venda de medicamentos 20
consumidor utilizando « midia eleteinica, com a colocagio de pedidos por
: tdcfoanzxoummmgcmdcumna,pmqmlquuomfomdcvendaa
distincia ou por qualquer outro meio que ndo seja a venda em faandcia.

Art. 9 A publickdade de medicamentos somente serd
permitida em carirer cientifico ¢ informativo ¢ dirigida exclusivamente aos
profissionais meédicos, odonrdlogos, farmacéuticos, enfermeiros ¢ de outms
especialidades médicas.

Parigrafo unico. E vedada a publicidade disigida s0s
distabuidores, balconistas e 20 piblico em geral. bem como a premiacio de
produtividade em vendas.

Ar, 10. As distibuidoras devetio contar com profissionais
fazmacéuticos responsiveis pela conservagio, transporte, somazendmento e
distobuicio dos medicamentos, com controle rigoroso em celacio ao sen
destino.

An, 11. A comercializacio, 2 troca ou transferéncis de
medicamentos entze os postos de venda realizac-se-io sob controle ¢ exclusiva
responsabilidade do profissional facmacéutico.

At. 120 O destno do medicamento ¢ informacio
indispensivel de todo o documento de tmansferéncia ¢ wansporee de

Art, 13. Ests lei entm em vigor 60 dias apde & data de sua
publicacio.

JUSTIFICACAO

O presente projeto de lei objeriva disciplinac 0 coméscio e
1 propaganda de medicamentos. A principal diretriz destas nocmas ¢ a de que o8
medicamentos fido sio produtos comuns, no sentido de que se possz estimular
o sets tonsuimo com os apelos psicologicos propeios da publicidade, nem podem
ser vendidos de forma indiscdiminada, com o mero intuito de hucro.
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Assim. estamos propondo regras ¢ vedacoes que objenvam
restnngir 2 publicidade ¢ controlar a comercializacio de medicamentos. tendo
em vista pancipalmente a protecio da saude do consurmidor. mesmo que em
alguns casos tais restncoes e controles impliquem concentracio de negoaos ¢
reducdo de pontos de atendimento.

De torma resumda. estamos propondo is scguintes
normas para a comeraalizacio de medicamentos: '

[ - a2 comercalizacio sera permnda exclusivamente as
farmacias que contarem com tagmacéunco responsavel,
sendo indispensivel a presenca do profissional durante
todo o pedodo de tuncionamento:

II - os laboratonos pnvados deverio realizar 2
comercializacio dJe medicamentos exclusivamente por
intermedio de distnbuidores, medida que visa a climinar as
pressoes dos laboratonios sobre as farmicias e balcomstas
para promover a venda de determmados produtos:

[Il - a comeraalizacio de produtos de laboratonos
pubhicos sera restata aos hospitass, clinicas ¢ postos de
distnbuicao piblicos, para garanar a finalidade socual
destes laboratorios, que ¢ de promover o atendimento a0s
mais carentes;

T\ — 230 vedadas:

a) a venda de medicamentos pelas farmacias ¢ postos de
venda no varejo a Orgios ¢ enundades publicos. A\
medida visa a coibir 1 prauca de muitos prefettos de
beneticiar corrchgionanos propoctanios de tarmacias
com a compra de medicamentos para os hospitass e
postos de atendimento. deixando de realizar a devida
hctracio entre os laboratonos ¢ distnbuidores. onde
obtenam precos mats barxos;

b) a comerculizacio pelas farmacias de outros produtos.
ressalvados s cosméucos, produtos de pertumana e
de hugiene pessoal;
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¢) a venda de medicamentos ao consumidor = por
intermédio da televisio ou pela Internet ou por
qualquer outra forma de venda 2 distincia;

d) a publicidade dec medicamentos dirigida aos balconistas
e a0 publico em geral. e 0 pagamento de prémios 20s
balconistas pela venda de determinados npos de

remédio.

V' - obaga-se as distnbuidoras a manterem profissionais
farmaccuncos para controlarem a conscrvacio, o transportc, O arKMazeN2MENto &
a distabuicio dos medicamentos.

Entendemos que as medidas propostas virio dar seguranca
e qualidade a0 atendimento do consumidor e reduzir os abusos praticados na
publicidade de medicamentos com a promocio de remédios inocuos, e até
nocivos, em flagrante desrespetto a0 consurmdor ¢ a vida humana.

Esperamos contar com o entusiasmo e a colaboracio do
nobres Pares para o aperfeicoamento e aprovagio do presente projeto de le,

que, csperamos, viri a contobuir para a sededade e responsabiidade do
mercado de medicamentos nacional.

Sala das Sessoes, em de de 2000.

Deputado Sérgio Novais
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PROJETO DE LEI N° 3.427, DE 2000
(DO SR. RAIMUNDO GOMES DL MATOS)

Altera a redacao do art. 45 e acrescenta dispositivos aos arts. 44 e 53 da Lei n°® 5.991. de
17 de dezembro de 1973.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art, 1° O art. 44 da Lei n° 5991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar acrescido do seguinte § 3°:

--------------------------------------------------------------------------

§ 3° As atividades de fiscalizagdo, de que
trata o caput, poderdo, por delegagdo do orgdo de
vigilancia sanitaria, ser exercidas pelo Conselho

Regional de Farmécia da respectiva Unidade da
Federacio”.

Art. 2° O art. 45 da Lei n® 5991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte redagio:

“Art. 45. A fiscalizagdo sanitaria das drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
serd exercida, nos estabelecimentos que os
comerciam, pelos Estados, Distrito Fedcral ¢
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Territorios, através dos seus orgdos competentes ou,
por delegagdo, pelo Conselho Regional de Farmacia
da respectiva Unidade da Federagdo™.

Art. 3° O art. 53 da Lei n° 5991, de 17 de
dezembro de 1973, passa avigorar acrescido de paragrafo Gnico:

FATE 531 et

Paragrafo anico. A vedagdo, de que trata o
caput, aplica-se, também, a servidor do Conselho
Rcgional de Farmacia que realizar, por delegagéo,
as atividades de fiscalizagdo, de que tratam os arts.
44 ¢ 45™.

Art. 4° O Poder Executivo regulamentarg esta Lei no
prazo de 90(noventa) dias, contados de sua publicagio.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua
publicacdo.

Art. 6° Revogam-se as disposi¢es em contrario.

JUSTIFICACAO

As drogarias ¢ farméacias t€m um papel importante
na cadeia de comercializagio dos medicamentos. Elas sdo
responsaveis por um volume de compras que corresponde a,
aproximadamente, 80% da produ¢do da indastria farmacéutica.

Dados de 1998 revelam a existéncia, no Pais, de
44.540 farmacias, sendo:
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- 4,4% ligadas a redes, responsabilizando-se por
26% do faturamento total (U$ 3,14 bilhdes);

- 95,6% constituidas por farmdacias independentes,
responsaveis por 74% das vendas do setor (US

8,95 bilhGes).

. Analisando esses dados, espacialmente, verifica-se
que na Regido Sudeste encontra-se a maior concentragdo de
farmécias (50% do total em funcionamento no Pais), responsaveis
por 62% do faturamento. O Nordeste detém 23% das farmacias e
11% do faturamento. A Regido Sul, com 18% dos estabelecimentos,
¢ responsavel por 20% das vendas e¢ no Centro-Oeste estdo

localizadas 7% das farmacias que respondem, também, por 7% das
vendas.

O excessivo nimero de farmacias dificulta,
sensivelmente, o processo de fiscaliza¢do dos estabelecimentos para
verificagdo das condigdes de licenciamento e funcionamento, bem

como da fiscalizagio sanitaria das drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Apcsar das tentativas de aperfeicoamento do
processo de fiscalizagdo com a criagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria’f ANVS, muito, ainda, tem que ser feito,
principalmente tendo em vista o reduzido namero de profissionais
habilitados para o exercicio dessa tarefa.

A intensificagdo da fiscalizagio na ponta do
servigo, representa, inegavelmente, uma maior seguranga para o
consumidor que demanda, no dia-a-dia, os medicamentos, na
farmacia. Entre outros aspectos a serem fiscalizados e monitorados,
da presenga do farmacéutico no interior da farmdcia € importante para
inibir a auto-medicac¢do, coibir a comercializagdo de medicamentos
falsificados ou de relevancia terapéutica duvidosa (os ja consagrados
BO) e eliminar a pratica da “empurroterapia.”
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A legislagdo que regula o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, bem como as condigdes de licenciamento e de
funcionamento das farmacias, ¢ da década de setenta (Lei n° 5.991,
de 17 de dezembro de 1973). Em fung¢do das constantes mudangas
que se proccssaram na economia ¢ na sociedade brasileiras, essa
legisla¢do €, hoje, desatualizada, ndo correspondendo aos anseios e
necessidades da populagdo.

No tocante as atividades de fiscalizagdo dos
estabelecimentos farmacéuticos, bem como das drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, estamos
propondo a consideragdo do Congresso Nacional Projeto de Lei que
altera redagdo do art. 45 e acrescenta dispositivos aos arts. 44 € 53
da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Nos termos do referido
Projeto, o exercicio da fiscalizagio continua a cargo da vigilancia
sanitaria, podendo, porém, ser delegado ao Conselho Regional de
Farmacia/CRF da respectiva Unidade da Federag3o.

O CRF é uma autarquia da administragio indireta
responsavel pela fiscalizagio profissional dos farmacéuticos. Seu
quadro de profissionais €, na maioria dos Estados, suficicntc ¢
tecnicamente habilitado para assumir, por delegagdo, a tarefa de
fiscalizagdo prevista na Lei n® 5.991/73. Assim ¢ possivel alcangar

maior eficacia no cumprimento do disposto nos arts. 44 € 45 do
referido diploma legal.

Dada a relevéncia social da Proposta, esperamos
contar com o apoio decisivo dos nobres Parlamentares para sua
rapida tramitagdo e aprovacaio.

Sala das Sessdes, em de de 2000

//,/f/’7(§%2é5251y-“‘“‘~> @;7/0474%9
Deputado RAIMUNDO GOMES DE MATOS
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

DISPOE SOBRE O CONTROLE SANITARIO DO
COMERCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS, E
DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

.........................................................................................................................................

CAPITULO VII
DA FISCALIZACAO

Art. 44. Compete aos o6rgdos de fiscalizagdo sanitaria dos Estados, do
Distrito Federal € dos Territorios a fiscalizacdo dos estabelecimentos de que trata esta
Lei, para a verificagdo das condigdes de licenciamento e funcionamento.

§ 1° A fiscalizagdo nos estabelecimentos de que trata o art.2 obedecera aos
mesmos preceitos fixados para o controle sanitario dos demais.

§ 2° Na hipotese de ser apurada infragio ao disposto nesta Lei e demais
normas pertinentes, os responsaveis ficardio sujeitos as sang¢des previstas na
legislagdo penal e administrativa, sem prejuizo da agio disciplinar decorrente do
regime juridico a que estejam submetidos.

Art. 45. A fiscalizagdio sanitaria das drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos € correlatos sera exercida nos estabelecimentos que os comerciem,
pelos Estados, Distrito Federal e Territdrios, através de seus 0rgdos competentes.

.........................................................................................................................................

Art. 53. Nao podera ter exercicio nos orgdos de fiscalizagdo sanitaria o
servidor publico que for socio ou acionista de qualquer categoria, ou gue prestar
servicos a empresa ou estabelecimento que explore o comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.
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CAPITULO Vil ,
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 54. O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina ¢ Farmacia
baixara normas sobre:

a) a padronizagdo do registro do estoque e da venda ou dispensacdo dos
medicamentos sob controle sanitario especial, atendida a legislagfio pertinente;

b) os estoques minimos de determinados medicamentos nos
estabelecimentos de dispensacdo, observado o quadro nosolégico local;

¢) os medicamentos ¢ materiais destinados a atendimento de emergéncia,
incluidos os soros profilaticos.

.........................................................................................................................................

.........................................................................................................................................

PROJETO DE LEI N.° 3.072, DE 2004

(Do Sr. Gonzaga Patriota)

Dispbe sobre a abertura de drogarias e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE ESTE AO PL-4385/1994.

- APRECIAGAO:
Proposi¢&o Sujeita & Apreciagéo do Plenario
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O Congresso Nacional decreta:

| Art. 1° A concessao de registro, pelas juntas comerciais
estaduais, para a abertura de novas drogarias no territério nacional, fica
condicionada. além das disposicoes ja previstas na legislacao vigente, as seguintes
exigéncias:

| — documento, expedido pela prefeitura do municipio onde se
pretende instalar a drogaria, atestando que o novo estabelecimento obedece a
distancia minima de quinhentos metros de outros ja existentes e que se enquadra na
proporcionalidade populacional, da cidade ou distrito, de um minimo de cinco mil
habitantes para cada estabelecimento, incluindo-se no célculo as ja existentes;

Il - prova de que o estabelecimento a ser instalado possui area
minima de trinta metros quadrados para exposicdo dos produtos, instalagbes
sanitarias e, opcionaimente, ambiente adequado para aplicagdo de injegdes e
realizagao de curativos;

il - termoc de compromisso, firmado por farmacéutico
habilitado, concordando em assumir a responsabilidade técnica do novo
estabelecimento e prestar de assisténcia durante o expediente, conforme o que
dispde o art. 15 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

§ 1° As exigéncias estabelecidas neste artigo aplicam-se
também as filiais de empresas ja instaladas ou que venham a se instalar.

§ 2° Os casos de transferéncia de propriedade de firma
individual ou sociedade limitada e de mudanga de sécio ou da razdo social da
empresa, ficam dispensados da apresentagaoc do documento previsto no inciso |
deste artigo, desde que os estabelecimentos continuem no mesmo enderego.

Art. 2° Nenhum alvara ou licenga sanitaria ou de
funcionamento sera concedido a novos estabelecimentos que pretendam explorar a
atividade comercial de drogaria, sem o cumprimento das exigéncias desta lei.

Art. 3° O profissional farmacéutico que assumir a
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responsabilidade técnica de distribuidoras de medicamentos, drogarias ou farmacias
¢€ obrigado a prestar os servigos para os quais foi contratado, durante o horério de
funcionamento do estabelecimento, sob pena de multa de cinco salarios minimos,
cobrados em dobro em caso de reincidéncia do nao comparecimento.

§ 1° O nao cumprimento do disposto neste artigo por parte do
farmacéutico responsavel técnico deve ser comunicado pela empresa, associagao
ou sindicato a que ela seja filiada, ao 6rgéao de vigilancia sanitaria estadual, para a
aplicagdo da pena pecuniaria descrita no caput e ao conselho regional de farmacia,
para as sangdes administrativas cabiveis.

§ 2° A empresa que deixar de comunicar 0 n&o
comparecimento habitual do profissional farmacéutico, conforme o que dispde o
paragrafo anterior incorrera em infragao passivel de pena pecuniaria de cinco a dez
salarios minimos.

Art. 4° O profissional farmacéutico que apresentar
atestado de residéncia falso, para poder responsabilizar-se por drogaria, farmacia ou
distribuidora de um municipio diferente daguele em que reside, sujeita-se a pena
pecuniaria de dez salarios minimos, aplicada pela vigiléncia sanitaria estadual, sem
prejuizo das cominagdes previstas na legislagao civil e penal.

Art. §° O conselho regional dc farmécia qué, por omisséo,
conivéncia ou ma fé, acatar atestado de residéncia falso, apresentado por
farmacéutico para poder assumir a responsabilidade técnica por drogaria, farmacia
ou distribuidora em municipio diferente daquele onde reside, estara sujeito & pena
pecuniaria de cem salarios minimos.

Art. 6° O servidor publico que. por dolo ou ma fé, fornecer
os documentos constantes no inciso | do artigo 1° desta lei, sem que os mesmos
espelhem a realidade, estara sujeito a pena pecuniaria de dez salarios minimos, sem
prejuizo daquelas previstas na legislagao penal.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data da sua publicagéo.
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JUSTIFICAGAO

Estamos assistindo, a cada dia, a proliferagao da abertura de
drogarias por pessoas sem qualquer conhecimento sobre medicamentos e outros
produtos farmacéuticos e sem a menor idéia do que seja a adequada dispensagao
farmacéutica.

Alguns, por motivo da perda do emprego ou do recebimento de
uma indenizagdo, querem “abrir um comércio” e instalam drogarias, na iluséo de ter
uma atividade comercial rentavel. Depois, se deparam com a realidade de um
mercado saturado; que possui mais obrigagdes fiscais e sanitarias do que as
atividades mais comuns, como a de alimentos, por exemplo; e que necessita da
contratagao de um profissional habilitado para assumir a responsabilidade técnica, o
qual muitas vezes nao reside no mesmo municipio, entre outras exigéncias.

A realidade atual mostra um circulo vicioso em que a drogaria
funciona como um estabelecimento comum de comércio, o farmacéutico nao esta
presente no dia a dia do atendimento e a populagdo ndo sabe que recebe um
péssimo servigo farmaceéutico.

O profissional farmacéutico, na maior parte das vezes, apenas
‘aluga’ 0 seu nome para que a drogaria se torne apta a funcionar e adquirir e
comercializar produtos farmacéuticos, inclusive os que precisam de controle
especial, como os entorpecentes e psicotropicos, anabolizantes, anorexigenos,
antiretrovirais e até abortivos.

A conseqliéncia € que a populagao fica exposta a sérios riscos
pois 0s medicamentos exigem um uso racional, ou seja, para serem benéficos aos
consumidores, devem ser tomados na dose correta, no horario indicado, pelo tempo
necessario e serem bem conservados para nao perderem suas propriedades
farmacologicas.

A populagio deve ser bem orientada e, inclusive, dissuadida
de tomar medicamentos por sua livre iniciativa, em lugar de ser estimulada a
consumir 0 maior numero possivel de produtos. Entretanto, é exatamente o consumo
abusivo, equivocado e inutil de medicamentos que reverte em lucro para as
drogarias.
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Medicamentos s&o produtos diferentes das verduras, dos
sapatos ou das ferragens. Usados equivocadamente ou abusivamente provocam
mais danos do que beneficios aos consumidores, embora isso parega improvavel ac
cidaddao comum.

Hoje, ndo temos um controle efetivo do Estado que impega a
abertura desordenada de drogarias. Temos no Brasil a relagéo de uma drogaria para
cada 2.900 habitantes. O estado que tem menos estabelecimentos é o Maranhao
que apresenta a proporgdo de uma drogaria para cada 6.200 habitantes; o que tem
mais é Sergipe, que possui uma drogaria para cada 1.300 habitantes. Apenas para
efeito comparativo, a Inglaterra, pais dos mais desenvolvidos do mundo, apresenta
uma relacao de uma farmacia para cada 15.000 habitantes (Relatério da CPI dos
Medicamentos, 2000). |

A CPl dos Medicamentos, realizada nesta Camara dos
Deputados no ano 2000, diagnosticou que ja temos drogarias/farmacias em numero
mais do que suficiente. Precisamos coibir a abertura indiscriminada de
estabelecimentos que ndo apresentam as minimas condi¢des de oferecer um
servigo de qualidade a populagao.

Os conselhos regionais de farmacia, por sua vez, ndo zefam
pela ética dos seus profissionais, permitindo que cometam crimes de falsidade
ideolégica, apresentando atestados de residéncia falsos, com a finalidade unica de
permitir o emprego em mais de uma drogaria, o que € vedado pela Lei n® 5.991/73.

O presente projeto de lei busca o controle da abertura de
novas drogarias, desde sua fase preliminar, no ato de registro da empresa nas
juntas comerciais estaduais, antes mesmo que o pretendente realize grandes
despesas com aquisigbes de instalagbes, equipamentos, softwares e assim por
diante.

Propomos também o controle pela propor¢ao do numero de
habitantes de um municipio ou distrito e pela distdncia minima entre os
estabelecimentos.

Ademais, o compromisso do profissional farmacéutico sera
explicitado em um termo de compromisso, que coloca claramente a obrigagao de

CCP - 111



112

estar presente no estabelecimento pelo tempo em que este funcionar e a penalidade
a que estara sujeito em caso de descumprimento deste compromisso.

Nao queremos proteger nenhum grupo, nem impedir o
progresso de ninguém. Apenas queremos regulamentar uma atividade especial, que
requer muitos cuidados e ética e impedir a abertura descontrolada de drogarias,
quando seus proprietarios nao apresentam o menor conhecimentc € compromisso
com O ramo.

Queremos, acima de tudo, proteger aquilo que constitui o
maior patrimdnio do ser humano e de uma nag¢ao: a saude individual e coletiva. Por
iISso, conclamamos os caros colegas Deputados desta Casa Legislativa a aprovar a
presente proposi¢ao.

Sala das Sessoes, em 9 de marco de 2004.

Deputado Gonzaga Patriota

LEGISI:A(}AO CITADA ANEXADA PELA
| COORDENAGAOQ DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos. Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, ¢ da outras
Providéncias.

O PRES_IDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

......................................................................................................................................................
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) CAP{TULO IV
DA ASSISTENCIA E RESPONSABILIDADE TECNICAS

Art. 15. A farmacia e a drogaria terdo. obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel. inscrito no Conselho Regional de Farmacia. na forma da lei.

§ 1° A presenga do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horario de
tuncionamento do estabelecimento.

_ § 2° Os estabelecimentos de que trata cste artigo poderdo manter técnico
responsavel substituto. para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° Em razdo do interesse publico. caracterizada a necessidade da existéncia de
farmacia ou drogaria, € na falta do farmacéutico. o orgdo sanitario de fiscaliza¢@o local
licenciara os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial
dec farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da
lei.

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por
declaragdo de firma individual, pelos estatutos ou contrato social. ou pelo contrato de
trabalho do profissional responsavel.

§ 1° Cessada a assisténcia téenica pelo término ou alteragdo da declaragdo de
firma individual. contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisio do contrato
de trabalho. o profissional respondera pelos atos praticados durante o periodo em que deu
assisténcia ao cstabelecimento.

§ 2° A responsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano a
contar da data em que o socio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

....................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

PROJETO DE LEI N.° 3.922, DE 2004

(Do Sr. Fernando de Fabinho)

Altera a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e a Lei n° 3.820, de
11 de novembro de 1960, para dispor sobre a responsabilidade técnica
do técnico de farmacia e sua inscricdo nos ConselhosRegionais de
Farmacia ‘

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4385/1994.

APRECIACAO:
Proposigéo Sujeita a Apreciacao do Plenario
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A responsabilidade técnica do técnico de farmacia e sua

inscricdo nos Conselhos Regionais de Farmacia regulam-se por esta Lei.

Art. 2° O caput e 0 § 3° do art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de

dezembro de 1973, passam a vigorar com a seguinte redagéo:

“Art. 15. A farmacia tera, obrigatoriamente, a assisténcia
de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de
Farmacia, na forma da lei, € de acordo com os seguintes

critérios:

| - a responsabilidade técnica das farmacias sera
atribuicao exclusiva dos farmacéuticos;

Il - a responsabilidade técnica das drogarias podera ser
atribuida a farmacéuticos ou a técnicos de farmacia.

§ 3° Em razdo do interesse publico, caracterizada a
necessidade da existéncia de farmacia, e na faita do
farmaceéutico, o orgao sanitario de fiscatizagao local licenciara
as farmacias sob a responsabilidade técnica de tecnico de
farmacia, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma
dalei.” (NR)

Art. 3° O art. 15 da Lei n° 5991, de 1973, passa a vigorar

acrescida do scguintc paragrafo:

AL 15, e

§ 4° Em razdo do interesse publico, caracterizada a
necessidade da existéncia de farmacia ou drogaria, e na falta
do farmacéutico e do técnico de farmacia, o orgdo sanitario de
fiscalizagdo local licenciara os estabelecimentos sob a
responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de
farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de
Farmacia, na forma da lei.”
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Art. 4° O paragrafo Gnico do art. 14 da Lei n° 3.820, de 1960,

passa a vigorar acrescido da seguinte alinea:

AT, T, e e et e e e aaae s
c)...os técnicos de farmacia.”

Art. 5° O caput do art. 16 da Lei n°® 3.820, de 11 de novembro

de 1960, passa a vigorar com a seguinte redacgao:

seguinte artigo:

“Art. 16. Para inscricdo nos quadros a que se referem as
alineas 'a’ e 'b’ do paragrafo unico do art. 14, além de
preencher os requisitos legais de capacidade civil, ©
interessado devera:

Art. 5° A Lei n° 3.820, de 1960, passa a vigorar acrescida do

“Art. 16-A. Para inscricao nos quadros a que se refere a
alinea ‘c’ do paragrafo Gnico do art. 14, além de preencher os
requisitos legais de capacidade civil, o interessado devera
apresentar diploma de curso de educagdo profissional de nivel
médio em técnico de farmacia, registrado nos termos do art.
41, paragrafo tnico, da Lei n°® 9.394, de 20 de dezembro de
1996."

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

De acordo com a legisla¢éo vigente, as farmacias e drogarias

somente podem funcionar sob a responsabilidade técnica de um farmacéutico,
devendo esse profissional permanecer no estabelecimento durante todo o periodo

de funcionamento.

Um grande abismo, entretanto, separa a realidade brasileira

dessa regra, avangada e aparentemente benéfica.
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E do conhecimento geral que a exigéncia contida na lei
vigente, cujo cumprimento mostra-se inviavel na maioria das farmacias e drogarias
do Brasil, muitas vezes leva o Poder Publico a fazer vista grossa a atuacao desses
estabelecimentos. Ha, neste caso, um bem maior que deve ser atendido, que e a
necessidade de a comunidade ter acesso aos medicamentos.

Dessa forma, um sem numero de farmacias e drogarias estao,
teoricamente. sob a responsabilidade de um farmacéutico, mas. na pratica
funcionam sem qualquer assisténcia técnica.

E com o objetivo de buscar solugdo para esse problema que
oferecemos o presente Projeto de Lei. Ndao podemos mais continuar de olhos
vendados para o0 abandono técnico em que funcionam muitas farmacias e drogarias.
Nao é recomendavel, por outro lado, impedir seu funcionamento, pois tal medida
acarretaria grande prejuizo a populagao.

Assim, € necessario encontrar uma saida, que permita o
funcionamento regular das drogarias, porém com as medidas de prote¢do do
interesse publico que esse ramo de atividade exige.

Nesse sentido, este Projeto de Lei estabelece que as drogarias
poderao funcionar sob a responsabilidade técnica dos técnicos de farmacia,
profissionais capacitados para trabalhar no baiciao desses estabelecimentos e na
dispensacdo de medicamentos. Cumpre lembrar que a legislagdo diferencia
farmacias e drogarias. Enquanto estas se dedicam tdo-somente a dispensagio e ao
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais, naquelas pode haver também a manipulagdo de férmulas
magistrais e oficiais, atividades que devem ser exclusivas dos farmacéuticos.

A proposig¢ao disciplina, também, a inscricdo dos técnicos de
farmacia nos Conselhos Regionais fiscalizadores da profissao. Entendemos ser
necessaria essa medida pois, apesar de ser perfeitamente possivel essa inscri¢do,
nos termos da legistacao atual. sdo muitas as noticias de que os Conselhos
Regionais de Farmacia recusam a inscrigdo dos técnicos, sob os mais variados
argumentos. Com as alteracbes propostas pelo Projeto, ficara explicito que os
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técnicos de farmacia tém direito & inscrigo, conforme, alias, ja decidiu o Superior
Tribunal de Justi¢a, no Recurso Especial n° 497.222/RS. No mesmo sentido se
manifestou o Conselho Nacional de Educagdo, no Parecer CNE/CEB n® 30/2002.

Por esses motivos, apresento este Projeto de Lei-e pego o
apoio dos nobres Colegas para sua aprovagao.

Sala das Sessoes, em 7 de julho de 2004.

Deputado FERNANDO DE FABINHO

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACKO DE ESTUDOS I.LEGISLATIVOS - CEDI

LEIN°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o Controle Sanitdrio do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, ¢ d4 outras
providéncias.

D R R Ty R Y L D R Ty Y Y P T Y YT TR T Y Y Y P YT RYS

» . ' CAPITULO IV
DA ASSISTENCIA E RESPONSABILIDADE TECNICAS

Art. 15. A farmécia e a drogaria terfio, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° A presenga do técnico responsavel sera obrigatoria durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderio manter técnico
responsavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° Em razio do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de
farmacia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgdo sanitario de fiscalizagdo local
licenciard os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmdcia, oficial
de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da
lei.

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por
declaragdo de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de
trabalho do profissional responsavel.

§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteragdio da declaragéo de
firma individual, contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato
de trabalho, ¢ profissional respondera pelos atos praticados durante o periodo em que deu
assisténcia ag estabelecimento.
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§ 2° A responsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano a
contar da data em que o0 socio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

LEI N° 3.820, DE 11 DE NOVEMBRO DE 1960

Cria 0 Conselho Federal e¢ os Conselhos
Regionais de Farmacia, ¢ da outras
providéncias.

.................................................................. D e L R Py Ry R R Y P Ty Py P PP PPRR YT

CAPITULO I
DOS QUADROS E INSCRICOES

--------------------- 900 e o m P e rearPreaet el reetisraTereleroretder aicscrfoterIaNaEsaArs dtenaussehiaies rvasoosuvesnradittdoarersvaseinassaradqincar

Art. 14. Em cada Consclho Regional serdo inscritos os profissionais de Farmacia
que tenham exercicio em scus territorios e que constituirdo o seu quadro de farmacéuticos.

Paragrafo Gnico. Serdo inscritos, em quadros distintos, podendo representar-se
nas discussdes, em assuntos concernentes as suas proprias categorias:

a) os profissionais que, embora ndo farmacéuticos, exercam sua atividade
(quando a lei o autorize) como responsaveis ou auxiliares técnicos de laboratérios industriais
tarmacéuticos, laboratorios de andlises clinicas e laboratorios de controle e pesquisas
relativas a alimentds, drogas, toxicos e medicamento;

b) os praticos ou oficiais de Farmicia licenciados.

Arnt. 15, Para inscrigao no quadro de farmactuticos dos Conselhos Regionais ¢
necessario, além dos rcquisitos legais de capacidade civil:

1) ser diplomado ou graduado em Farmacia por Instituto de Ensino Oficial ou a
este equiparado;

2) estar com o seu diploma registrado na reparti¢do sanitaria compctente;

3) ndo ser nem estar proibido de exercer a profissdo farmacéutica;

4) gozar de boa reputacdo por swa conduta publica, atestada por 3 (trés)
farmacéuticos inscritos.

Art. 16. Para inscri¢do nos quadros a que se refere o paragrafo Unico do art. 14,
além de preencher os requisitos legais de capacidade civil, o interessado devera:

1) ter diploma certificado, atestado ou documento comprobatério da atividade
profissional, quando sc trate de responsaveis ou auxiliares técnicos ndo farmacéuticos,
devidamente autorizados por lei;

2) ter licenga, certificado ou titulo, passado por autoridade competente, quando se
trate de praticos ou oficiais de Farmacia licenciados;

3) na@o ser nem estar proibido de exercer sua atividade profissional;

4) gozar de boa reputagdo por sua conduta publica, atestada por 3 (trés)
farmacéuticos devidamente inscritos.
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Art. 17. A inscrigio far-sc-4 mediante requerimento escrito dirigido ao Presidente
do Conselho Regional, acompanhado dos documentos comprobatérios do preenchimento
dos requisitos dos artigos 15 e 16, conforme o caso, constando obrigatoriamente: nome por
cxtenso, filiagdo, lugar e data de nascimento, curriculo educacional ¢ profissional,

estabelecimento em quc haja exercido atividade profissional e respectivas enderecos,
residéncia e situaggo atual.

§ 1° Qualquer membro do Conselho Regional, ou pessoa interessada, podera
representar documentadamente ao Conselho contra o candidato proposto. .

§ 2° Em caso de recusar a inscrig8o, o Conselho dara ciéncia ao candidato dos
motivos da recusa, e conceder-lhc-a4 o prazo dc 15 (quinzc) dias para que os conteste
documentadamente € pega reconsideragio.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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LEI N° 9.394, DE 20 DE DEZEMBRO DE 1996

Estabelece as Diretrizes € Bases da Educagdo
Nacional.

....................................................................................................................................................

, TITULOV
DOS NiVEIS E DAS MODALIDADES DE EDUCAGAO E ENSINO

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO III
DA EDUCACAO PROFISSIONAL

....................................................................................................................................................

Art. 41. O conhecimento adquirido na educagfio profissional, inclusive no
trabalho, podera ser objeto de avaliagdo, reconhecimento e certifica¢@o para prosseguimento
ou conclus3o de estudos.

Paragrafo Gnico. Os diplomas de cursos de educagiio profissional de nivel médio,
quando registrados, terdo validade nacional.

Art. 42. As escolas técnicas e profissionais, além dos seus cursos regulares,
oferecerdo cursos especiais, abertos a comunidade, condicionada a matricula & capacidade
de aproveitamento e nio necessariamente ao nivel de escolaridade.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

RECURSO ESPECIAL N° 497.222 - RS (2003/0014484-6)

RELATOR : MINISTRO JOSE DELGADO

EMBARGANTE : CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL - CRF-RS

ADVOGADO : GUSTAVO BERALDO FABRICIO E OUTROS

EMBARGADO : LINDA CHAVEZ ORTIZ

ADVOGADO : MARCEL CHAVEZ ORTIZ E OUTRO

EMBARGADO : NAIR ADAMY

ADVOGADQ : ROSANI DIEL GRAEBIN

EMBARGADO : ADELAIDE BEATRIZ MESSER E OUTROS

ADVOGADO : JORGE LUIZ SARAIVA LIMA

EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS DE DECLARACAO. OMISSAO.
INEXISTENCIA.

1. Os embargos de declaracdo ndo s3o ambientes destinados ao rejulgamento do recurso.
2. A sua finalidade é, apenas, a de complementar o acorddo em caso de omissdo de ponto
fundamental para a decisdo, ou afastar contradigdo ou obscuridade, facilitando o seu
entendimento.

3. Acdrdio que, em face da legislagfio examinada, optou por reconhecer aos técnicos em
farmacia (diplomados em segundo grau) o direito de inscri¢do no Conselho Regional para que
possam exercer profissdo, exclusivamente em drogarias.

4. Embargos rejeitados.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos os autos em que sdo partes as acima indicadas, acordam os
Ministros da PRIMEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justiga, por unanimidade, rejeitar
os embargos de declaragdo, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator. Os Srs. Ministros
Luiz Fux, Teori Albino Zavascki e Denise Arruda votaram com o Sr. Ministro

Relator.

Ausente, ocasionalmente, o Sr. Ministro Francisco Falcdo.

Brasilia (DF), 16 de margo de 2004(Data do Julgamento)

MINISTRO JOSL DELGADO

Relator
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_ MINISTERIO DA EDUCACAO
CONSELHO NACIONAL DE EDUCACAO
INTERESSADO: José Antdnio dos Santos UF:RJ)

ASSUNTO: Solicita providéncias quanto ao registro do diploma do curso de Técnico em Farmécia no
Conselho Regional de Farndcia do Rio de Janeiro

RELATOR: Ataide Alves
PROCESSO N.’: 23000.002570/2001-29

PARECER N.°: COLEGIADO: | APROVADO EM:
CNE/CEB CEB 03.07.2002
30/2002
1- RELATORIO

Em 1%3/2002, o Sr. José Antonio dos Santos, da cidade de S&o Fidélis, no
Estado do Rio de Janeiro, protocolou correspondéncia enderegada ao Exmo Sr.
Ministro de Estado da Educacfio solicitando ajuda, junto ao Conselho Regional de
Farmécia do Estado do Rio de Janeiro, para registrar o seu diploma do curso de
Técnico em Farmdcia. Anexou copia autenticada do referido diploma expedido em
28/6/2000, juntamente com c6pia também autenticada do Historico Escolar Individual,
aprovado em 20/12/1999.

O curso foi realizado pelo Centro de Educagdo Profissional Campos do
SENAC, Rio de Janeiro, e teve a sua autorizagdo de funcionamento expedida pelo
Parecer CEE 222/2000 do Conselho Estadual de Educagdo do Rio de Janeiro.

A Coordenagdio Geral de Educagdo Profissional da Secretaria de Educagdo
Média e Técnolégica do MEC solicita manifestagdo do Conselho Estadual de
Educagdo do Rio de Janeiro que emitiu o Parecer CEE 201/2001 de 28/8/2001,
aprovado poi unanimidade, com recomendagdo do Relator do processo “que 0 MEC
solicite ao Conselho Regional de Farmdcia que proceda o competente Registro
Prafissional ou justifique por que ndo o faz”. Em 8/2/2002 a Secretaria de Educago
M¢édia ¢ Tecnologica solicita entdo o pronunciamento deste Conselho Nacional de
Educago.

Para andlise da solicitacdo do requerente consideramos essencialmente o
seguinte: -
1- O:curso refere-se a uma habilitagfio profissional instituida pelo Conselho
Federal de Educag8o através do Parecer CFE 45/72 ¢ objeto da Portaria MEC 363/95,
que incluiu ‘a habilitagdo profissional de Técnico em Farmacia no catdlogo de
habilitaglio profissional;

2- O'!plano de curso foi aprovado e o curso foi autorizado a funcionar pelo
Parecer CEE/RJ 222/2000 de 2/2/2000;

3~ O diploma foi registrado cm 28/6/2000 nos tcrmos da legislagio federal
vigente com validade nacional;

4 -0 curso em questdo obedeceu os ditames preconizados pela Lei 692/71, ou
seja, Parecer ICFE 45/72 e Portaria Ministerial 363/95,
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5~ Por forga do Parecer CNE/CEB 33/2000, o periodo de transigdo entre o
término da aplicagdo da Lei 5.692 e a vigéncia da nova LDB e das novas Diretrizes
Curriculares Nacionais definidas pela Resolu¢io CNE/CEB 04/99 ¢ Parecer
CNE/CEB 16/99, foi fixado para 31/12/2001,

6— Por conseqiiéncia, o curso de Técnico em Farmacia cumpre todas as
exigéncias legais sobre a matéria e os diplomas expedidos possuem validade nacional
nos termos da legislagdo vigente,

7- Portanto, os diplomas obtidos pelo Sr. José AntOnio dos Santos e seus
colegas fazem jus ao registro no Conselho Regional de Farmacia do Estado do Rio de
Janeiro, nos termos do § 2° alinea “b” do artigo 28 do Decreto Federal 74.170/74, que
reza o seguinte:-

§ 2° - Entende-se como agente capaz de assumir a responsabilidade técnica de
que trata este artigo:

' b) os diplomados em cursos de grau médio oficiais ou reconhecidos pelo
Conselho Federal de Educagdo, que tenham seus diplomas registrados no Ministério
da Educagdo e Cultura e sejam habilitados em Conselho Regional de Farmdcia na
Sformada lei

8- O disposto na alinea “b” do § 2° do artigo 28 do Decreto Federal 74.170
deve ser entendido de forma combinada com aquile que preconiza o artigo 15, § 3° da
Lei 5.991/73 e os artigos 14 e 16 da Lei 3.820/60, respectivamente:-

....... para inscri¢do no quadro.......... Ter diploma, certificado.........responsdveis ou
auxiliares técnicos ndo farmacéuticos...,

.9— O artigo 211 da Carta Magna determina a forma de organizagdo e de
execugdo das competéncias comuns e concorrentes, voltadas para o ensino,
estabelecidas, respectivamente, nos artigos 23 ¢ 24 para a Unido ¢ para os Estados ¢
Distrito Federal, no contexto da organizagdo politico-administrativa do Estado
brasileiro. Saliente-se que a Constituicdo Federal, ao assinalar as competéncias
privativas da Unido no artigo 22, disciplinou, no inciso XVI, a competéncia para
legislar sobre condigGes para o exercicio profissional e, no inciso XXIV, a
competéncia para legislar sobre Diretrizes e Bases da Educagdo Nacional. Com isso, a
Constituicdo Federal deixou claramente caracterizado o aspecto diferenciado no
tratameénto destes assuntos.

‘Uma coisa ¢ a atribui¢do da érea educacional de defini¢do de diretrizes para a
organizagfo, funcionamento e supervisio dos sistemas de ensino e das escolas, em
termos de diretrizes para a estruturaggo curricular dos cursos, determinando condig6es
de oferta. critérios e proceditmentos de avaliacdo da aprendizagem. requisitos para a
matricula e aproveitamento de estudos ¢ de competéncias constituidas, bem como para
a expedicio de certificados e diplomas. Saliente-se que, nos termos do paragrafo tinico
do artigo 41 da LDB, os diplomas dos cursos de educagio profissional, quando
registrados no o6rgdo proprio do sistema educacional, terdo validade nacional, E o
sistema educacional, portanto, quem define as condi¢des para a oferta de cursos
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técnicos, obedecidas as Diretrizes Curriculares Nacionais para a Educagdo Profissional
de Nivel Técnico, que foram estabelecidos pelo Parecer CNE/CEB 16/99 ¢ Resolugdo
CNE/CEB 04/99. Compete aos orglos proprios do sistema educacional a autorizagfo
para a instalagio e funcionamento de cursos técnicos, nos termos dos projetos
pedagodgicos definidos pelas escolas, em obediéncia aos artigos 12 € 13 da LDB, bem
como a aprovag¢do dos respectivos planos de curso, a supervisdo do seu funcionamento
" e o registro de seus diplomas, para que tenham validade nacional.

Outra coisa € a atribuigdo dos orgdos de fiscalizagdo do exercicio profissional,
no que se refere as atribuigdes principais e a ética profissional. N&o cabe ao 6rgdo de
fiscalizag@o profissional definir condigdes de funcionamento de cursos e de programas
educacionais. O que

lhes compete ¢ definir as atribui¢des profissionais correspondentes a partir da
respectiva lei de regulamentagdo da profissdo, considerando o diploma expedido e
registrado por escolas autorizadas e supervisionadas pelos orgdos proprios do sistema
educacional, como determinam as préprias leis referentes 4 regulamentacdo das
profissdes.

Nio lhes compete questionar o diploma expedido e registrado nem a carga
horaria dos cursos. Essa competéncia € privativa dos Orgdos proprios do sisicma
educacional. O que pode e deve ser feito € a dentincia de eventuais irregularidades das
escolas para os sistemas de ensino. Sequer lhes compete fazer exames de suficiéncia
desses diplomados, para fins de registro profissional. O que lhes compete ¢ verificar se
o profissional em busca de registro profissional possui o correspondente diploma de
técnico, devidamente registrado, expedido por escola autorizada e supervisionada pelo
orgdo proprio do sistema educacional, cujo histérico escolar demonstre as
competéncias profissionais constituidas pelo mesmo e que garantam o desempenho
profissional das atribui¢des funcionais definidas em lei. Compete-lhes, também,
fiscalizar se a sua profissio estd sendo exercida com ética e competéncia,
desempenhando o papel que o Prof. Dr. Jos¢ Cretella Jr chamou de “policia das
profissdes”. Neste ponto, as atribuicdes de um ou de outro sistema ndo sdo
concorrentes ¢ sim complementares. Um cuida da educa¢do e outro cuida do exercicio
profissional.

Para ‘0 cumprimento e implementagdo dos ditames constitucionais, o estado
brasileiro editou diplomas legais para a consecugédo da politica educacional brasilcira
que explicitam a forma de execugdo destas competéncias. neste sentido € em fungdo
do assunto tratado neste processo podemos destacar alguns pontos para serem
observados no dmbito deste parecer, que combinados e associados, configuram os
aspectos da .autonomia necessdria para a execugdo de tantos atos importantes no
ambito das atribuigdes e tarefas quc a cducagio brasilcira impde e que passamos a
relacionar:

a) as atribui¢@es privativas determinadas para o conselho nacional de educac¢éo
em artigos da lei 9.131 de 24/11/95, em especial pelo seu artigo 9 § 1°, alinea “c”, de
deliberar sobre diretrizes curriculares nacionais;

b) aliberdade de organizagdo dos sistemas de ensino, em regime de

colaborag#o, definida no artigo 8°, da Lei 9.394/96;
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c) a confirmacéo, através do 81° do artigo 9° da Lei 9.394/96, das funcdes
normativas e de supervisdo atribuidas ao Conselho Nacional de Educacéo pela
Lei 9.131/95;

d) a competéncia de normatizagcdo complementar dada aos sistemas de ensino e
estabelecidas no inciso V do artigo 10 e no inciso Il do artigo 11 da Lei
9.394/96;

e) a validade, para todo o territdrio brasileiro, dos diplomas de educacao
profissional de nivel médio, definido pelo paragrafo Unico do artigo 41 da Lei
9.394/96;

f) a abrangéncia das a¢les dos sistemas de ensino, determinadas pelos artigos
16, 17 e 18, da Lei 9.394/96;

g) as Diretrizes Curriculares Nacionais definidas pelo Conselho Nacional de
Educacdo em cumprimento do ditame legal, através da Resolucdo CNE/CEB
04/99 e do Parecer CNE/CEB 16/99.
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COMISSAO DE TRABALHO, DE ADMINISTRACAO E SERVICO PUBLICO

I- RELATORIO

A proposigio em tela, aprovada pelo Senado Federal ¢ de autoria
da Senadora Marluce Pinto, estabelece a obrigatoriedade de assisténcia técnica para
os estabelecimentos farmacéuticos, definindo o farmacdutico como o regponsével
pela farmécia, sendo que pela drogaria e f)elo ervandrio poder4 ser o farmacéutico
ou o oficial ‘de farmicia ou auxiliar de farmécia, portador de diploma de curso
profissionalizante em nivel de segundo grau.

Abre, ainda, a possibilidade para os oficiais ou auxiliares n#o
portadores de diploma de curso profissionalizante de assumirem a responsabilidade
técnica de drogaria ou de ervandrio de sua propriedade ou co-propriedade, desde
que comprove exercicio da atividade por prazo n#o inferior a dez anos.

A permanéncia do farmacéutico na farmécia, segundo o Projeto em
analise, seria indispensdvel apenas durante o hordrio de manipulagdo de formulas
magistrais ¢ oficinais. '

Foram apensados os PLs 5.367/93, de autoria do Deputado
Eduardo Jorge; 2.640/92, de autoria do Deputado Elias Murad e 3.146/92, de
autoria do Deputado Antdnio de Jesus, Estc wltimo apenas reafirma os termos do
projeto origindrio do Senado sobre o técnico sem diploma de curso
profissionalizante. J4 os dois primeiros s3o bem mais abrangentes, dispondo sobre o
exercicio e a fiscalizagio das atividades farmacéuticas e abordando tais atividades
no contexto mais amplo da assisténcia farmacéutica. Ressalte-se que o PL 2.640/92
apresenta-se como aperfeigoamento do 5.367/93.

A proposigo do Deputado Elias Murad considera a farmécia uma
unidade de prestagio de servigos de utilidade piiblica integrada ao Sistema Unico de
Saude e atribui ao poder piblico a responsabilidade de assegurar assisténcia
farmacdutica, orientando-se pelos principios da. universalidade, igualdade,
integralidade e gratuidade. E estrutura-se, de forma integrada, em trés grandes
reas:
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A primeira trata das atividades farmacéuticas, isto é do exercicio
das fungBes do profissional farmacéutico. Nela definem-se, entre outros aspectos
relevantes, que o exercicio das fun¢des e atividades de farmacéutico somente ¢
permitido aos diplomados ou graduados por unidade de ensino superior de Ciéncias
Farmacéuticas.

Ao dispor sobre as atividades privativas e indelegéveis desses
profissionais, art. 7°, inclui entre elas a diregio técnica, o assessoramento, a
assisténcia técnica e o desempenho de fungBes especializadas exercidas em
farmdcias, estabelecimentos industriais farmacéuticos e outros estabelecimentos
cuja atividades central esteja vinculada a prética farmacéutica.

No art. 12, dispSe sobre a possibilidade de auxiliares técnicos de
nivel médio habilitados junto ao Conselho Regional de Farmécia exercerem
atividades de assisténcia aos farmacéuticos, enfatizando a impossibilidade absoluta
de esses técnicos substituirem ou assumirem as atividades ou responsabilidades do
profissional farmacéutico.

A segunda drea cuida dos estabelecimentos farmacéuticos,
incluindo-se regras para o funcionamento de farmdcias, de laboratérios e
distribuidoras de medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Reafirma, ainda, a obrigatoriedade dec todo estabelecimento
farmacéutico funcionar sob direg#o técnica de farmacéutico; introduz a exigéncia de
sc atenderem critérios demogrificos e geogréficos ¢ o interesse pGblico para se
instalar novas farmécias, além da necessidade que sejam elas de propriedade de
farmacéutico ou de sociedade composta por farmacguticos habilitados( art. 17 ).

A Gltima drea disciplina a agdo e o papel de fiscalizagiio dos
Conselhos Regionais de FarmAcia. Define como competéncia dos Conselhos
oonceder licenga ¢ fiscalizar os estabelecimentos piblicos ou privados no que
concerne as atividades farmacéuticas, além de disciplinar as fun¢8es dos servigos de
fiscalizag3o e as atribuigdes do fiscal farmacéutico.
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Por fim, em suas disposiges transitérias, destina prazo de 180
(cento e oitenta dias) para as drogarias, postos de medicamentos, dispensérios e
unidades volantes para se transformarem em farmdicia. Assegura, ainda, o direito
dos proprietdrios no farmacéuticos de farmécias j4 existentes e os direitos dos
préticos e oficiais de farmécia abrigados pelo art. 33 da Lei 3.820/60 e art. 57 da
Lei 5.991/73.

E o relatério.
II- VOTO DO RELATOR

A matéria em pauta é da maior importincia para a sociedade
brasileira. A questdo farmacéutica no Brasil tem sido marcada muito mais pelos
insucessos das politicas do setor do que propriamente pelos seus avangos.

Essa situagfio é perfeitamente identificdvel através da imprensa, dos
servigos de satide, dos estabelecimentos farmacéuticos e especialmente pelas tristes
estatisticas, que apontam a existéncia de cerca de cem milhdes de brasileiros
apartados do acesso aos medicamentos essenciais para preservagiio de sua saude.

Esse quadro é resultado de um processo em que predominam os
interesses dos cartéis dos grandes laboratSrios produtores, que impdem os
medicamentos que devem ser consumidos e os pregos que devem ser praticados,
sempre exorbitantes; transformam farmacias em verdadeiras mercearias e
desvirtuam a formag#o ¢ a atuagfio dos profissionais médico e farmacéutico.

As respostas a essa agdo em geral tém sido débeis. O setor pablico,
especialmente através da CEME, se em algum momento demonstrou capacidade
para, a0 menos, atender parcela da populagfio, hoje esté relegado ao ostracismo,
desmoralizado pelas constantes dentincias de corrupgfio. Em verdade, a assisténcia
farmacéutica ptblica encontra-se extremamente desestruturada para enfrentar as
enormes e crescentes necessidades.

Predominaram e predominam, sem sombra de duvidas, os interesses
particulares, a busca incansével e sem limites do lucro fécil. Os interesses coletivos
foram relegados a0 esquecimento. Sobrevivem em alguns poucos locais,
especialmente nos ideais de muitos estudiosos, profissionais e militantes do campo
dos medicamentos.
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Dentro dessa conjuntura, encontram-se as bases para se
compreender a relevincia dos temas objeto do PLs sob anélise. As atividades do
farmacéutico, do prético ou do técnico em farmécia e, mais do que isso, a atividade
farmacéutica vista em sua maior complexidade e abrangéncia constituem aspectos
da maior importéncia na conformag#io de uma politica de assisténcia farmacéutica
para o Pais, envolvendo as etapas de pesquisa, produgfo, comercializag3o,
consumo, vigildncia, entre outras.

Entende-sc, pois,. que a discussio sobre o papel ¢ as
responsabilidades do profissional farmacéutico ndo pode ser completa e acabada
sem se estabelecerem as devidas relagdes com os demais aspectos que compdem a
assisténcia farmacéutica. Assim, é necessirio para se definir quais as atribuigSes
desses profissionais que se estabeleca a diretriz da atuagfio dos laboratérios
produtores, a fungio dos estabelecimentos de comercializagio e distribuigdo, os
mecanismos de vigiléncia e fiscalizagdo. Enfim, € indispensével que se decida qual a
légica que prevalecerd na condugdio da assisténcia farmacéutica no Brasil. A do
lucro abusivo e incessante ou a do interesse ptblico?

Tem-se certeza de que as solugdes para essa séria questdio da
assisténcia farmacéutica nfo se dard apenas no &mbito do Legislativo, ¢ muito
menos através do mero equacionamento legal de alguns de seus componentes, como
os objetos das proposi¢ies sob andlise.

Entende-se, contudo, que o Legislativo deve, sempre, por menor
que scja a abrangéncia das matérias que examine, pautar-se por linhas que
privilegiem os interesses maiores da sociedade. Neste tema n#io poderia ser
diferente. A opglio por uma polftica de assisténcia farmacéutica que elimine ou
reduza a profunda caréncia de medicamentos para a grande maioria da populagdio
deve ser limpida e cristalina.

Coerente com essa opgo, entende-se que a agiio do farmacéutico
dever estar dirigida para o oferecimento de servigos que informem, esclaregam,
eduquem a populagio e, principalmente, déem a garantia da qualidade dos produtos
e servigos a ela ofertados.

Essa atuag?o s6 serd possivel se exercida em condigdes de trabalho
adequadas e em estabelecimentos que estejam voltados para atender o interesse
pablico e integrados ao Sistema de Saide.

CCP - 128



158

Nio se pretende inibir a participa¢io da iniciativa privada. Pelo
contrario, intemta-se estabelecer um equilibrio entre a atividade lucrativa e as
caréncias e possibilidades da populag3o brasileira.

H4 que predominar a vis3o de que medicamento n¥o é uma
mercadoria qualquer, mas sim um insumo essencial para a satide. E observando esta
mdxima que os profissionais e os estabelecimentos farmacéuticos deverdo atuar.

Nesse sentido, os PLs sob andlise, ao trazerem a discuss#o
elementos tio fundamentais, oferecem importante contribuigio para a reversio do

atual quadro.

Um dos elementos centrais dessa discuss#io relaciona-se com o
papel ¢ as fun¢3es do profissional farmacéutico. Sem diivida, o elenco de atividades
e responsabilidades desse profissional - que envolve, entre outras: informagao sobre
uso, cuidados ¢ importincia dos medicamentos aos usuirios e profissionais de
saide; controle de qualidade; acompanhamento de reagdes clinicas e de reagdes
adversas; selegdo; padronizagfio; manipulagdo ou preparagio de medicamentos -
requer se lhe exijam amplos conhecimentos cientificos associados a uma postura
ética ¢, ainda, que se lhes garantam condigdes materiais ¢ de trabalho, para que
possam desenvolver seu relevante papel de bem servir & comunidade.

Sua atuagio se estende a virias modalidades de estabelecimentos de
saiide, envolvendo laboratérios produtores, cemtros de pesquisa, universidades,
distribuidoras de medicamentos, érgdos de vigilancia e, em especial, as farmécias.
Nestas, desenvolvern - ou deveriam desenvolver - fungles sociais altamente
relevantes. A relag3o direta com a populag#o transfere & farmécia, e especificamente
ao farmacéutico, responsabilidade da maior monta. E exatamente na farmécia que o
cidad#io vai buscar o remédio para seus males. £ ela a ponta da linha de todo um
sistema de satide.

Sabe-se, contudo, que a realidade nfo tem correspondido as
verdadeiras e necessérias fungdes que a farmdcia e o farmacéutico deveriam
cumprir. As farmécias passaram a ser criadas em profusdio e sem critérios que
levassem em consideragio as. necessidades de saide da populagdo. Isoladas,
portanto, dos demais servigos de satide, constituiram-se, com raras excegdes, em
centros de comercializa¢io de mercadoria altamente rentivel e de consumo quase
sempre considerado indispensdvel. ' :
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O afastamento de sua fung#o sanitdria levou esses estabelecimentos
a prescindir da garantia da qualidade de seus servigos ¢ produtos. A intervengfio de
- profissional especializado deixou de ser importante. Assim, o préprio profissional
farmacéutico viu descaracterizar-se importante papel que poderia prestar a
sociedade como mais um agente promotor de saide.

Estabeleceu-se ai uma triste e pemiciosa relagio: os
estabelecimentos de comercializagdo - farmicias, drogarias, etc. - passaram a
prescindir do profissional que, por sua vez, voltou-se para outras atividades, como a
de andlises clinicas. Como a lei exige a chamada "assinatura” para se estabelecer
uma farmécia ou drogaria, consolidou-se informalmente um pacto, em que uma das
partes paga o minimo indispensivel para a outra, que estaria livre para constituir
outras relagBes de emprego necessérias para auferirem vencimentos razodveis.

: Tém-se, portanto, milhares de estabelecimentos farmacéuticos
distribuidos segundo critérios alheios aos do interesse sanitirio e sob a
responsabilidade apenas formal de profissionais que quase nunca estdo presentes no
atendimento direto & populago.

Nas circunsténcias, surgem dois caminhos fundamentais para o
legislador escother: um, o de adaptar a lei & realidade; outro, o de fazer de uma nova
lei instrumento de mudanga dessa realidade.

O Projeto de Lei origindrio do Senado busca solucionar a atual
situagaio através de medidas pragméticas que restringem a atuagdo do profissional
farmacéutico & manipulagdo de férmulas magistrais, funglo exclusiva das
farmicias, segundo legislagsio em vigor, excluindo a obrigatoriedade da presenga
desse profissional nas drogarias, por venderem estas produtos jé preparados ¢ em
suas embalagens originais.

Opta-se, assim, pelo caminho da ratificagdo das distorg3es

existentes. Tal Projeto é dominado pela ética comercial, desconsidera a qualidade
dos servigos, buscando apenas reduzir os custos e facilitar as vendas.
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Argumentar pela desnecessidade do farmacéutico na entrega do
medicamento ao usuério é desconsiderar a importéncia do momento da dispensagiio
em todo o processo de assisténcia & saide. Como ¢lo final dessa cadeia, a qualidade
na orientagio acerca do uso mais adequado do medicamento pelo paciente &
condiglio essencial para o sucesso de qualquer tratamento. Sua auséncia tem sido
uma das causas mais freqlientes de retorno de pacientes aos servigos de saude,
acarretando mais sofrimentos & populagfo e onerando ainda mais todo o setor satide.

Quando se ministra um medicamento n#o se esta oferecendo uma
mercadoria qualquer. Oferece-se, isso sim, um insumo essencial & satide, que deve
ser utilizado com todos os cuidados e precaug3es, para que realize sua fungdo
terapéutica sem causar novos danos ao usudrio. As estatisticas mundiais sfio ricas
em apontar os sérios problemas advindos do uso inadequado de medicamentos e
essa ¢ uma das razdes pelas quais a grande maioria dos paises exerce enorme
controle dos firmacos desde a sua liberagfio para o comércio até o seu consumo pela

populagio.

Ademais, tem-se identificado um verdadeiro comércio paralelo de
medicamentos controlados, como psicotrépicos e entorpecentes. '

Sem duvida, o Gnico profissional com formagio especializada para
cumprir a fungdo de tal relevéncia e responsabilidade é o farmacéutico. O oficial ou
auxiliar de farmicia deve continuar desempenhando suas fung3es sempre sob a
supervisio de profissional qualificado, jamais o substituindo. Tanto os
estabelecimentos quanto os profissionais devem evoluir para a ruptura do atual
quadro de legislagdo ultrapassada e prética deteriorada.

Os Pls 5.367/90, do Deputado Eduardo Jorge e 2.640/92 do
Deputado Elias Murad buscam, por sua vez, introduzir novos elementos na
legislag#io que direcionem a vis3o sobre medicamentos no sentido de considera-los
como um bem piblico cujo uso esteja sob controle permanente de profissional
especializado. E, nessa perspectiva, considera-se a farmicia uma unidade de
prestagio de servigo de utilidade piiblica e vinculada ao Sistema Unico de Satde.

Essa opgiio apresenta-se como a mais apropriada para os interesses
da maioria da populagdo brasileira, que necessita de medicamentos com qualidade
e pregos acessiveis.
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A mudanga do eixo de interesse, submetendo a atividade lucrativa
as imperiosas necessidades sanitérias, baliza esses projetos, que se preocuparam em
elencar um conjunto de atribui¢3es ¢ deveres do profissional farmacéutico, entre

eles o de um efetivo exercicio fiscalizador. Preocuparam-se, também, em
estabelecer regras pautadas no interesse sanitdrio, para a instalagio de movas

farmécias e para a adaptaglo das redes de drogarias j4 existentes.

Louvdvel pelo sentido e direcionamento, pela abrangéncia e
complexidade, pecam, contudo, os PLs, em alguns de seus dispositivos de grande
importancia, por uma postura de cunho excessivamente corporativista.

Destaca-se, entre esses, a obrigatoriedade de a farmécia ser de
propriedade de farmacéutico ou de sociedade composta por tais profissionais.
Entende-se que, além de sua questionvel constitucionalidade, o mais importante
nio é a propriedade ser de farmacéutico, mas sim o caréter que terd a farmicia. Ao
se definir por ser sua fungo de interesse publico e pela presenca real e atuante do
profissional, torna-se irrelevante quem seré o proprietario do estabelecimento.

Algumas atividades listadas como privativas de farmacéuticos,
ademais, carecem de fundamento, podendo ser exercidas por outros profissionais de
nivel superior devidamente preparados.

O papel dos Conselhos de Farmécia, por outro lado, muitas vezes
mostrou-se exorbitante ou concorrente com os Consethos de Saide.

Por conseqliéncia, procurou-se elaborar substitutivo que, mantendo
o ¢ixo e elementos fundamentais dos 1ltimos dois projetos analisados, adotasse uma
postura equilibrada entre o estgio atual da realidade da assisténcia farmacéutica no
Brasil, as necessidades da populagio e a tendéncia da legislagio mundial.

Pretendeu-se, também, garantido o papel dos farmacéuticos,
respeitar o campo de atuagio das demais profissGes, além de dar aos Conselhos de
Satde a devida importincia para decidir sobre a8 matéria que lhe ¢ atributo
constitucional. A fiscalizagiio continuard a ser de responsabilidade precipua do
Estado, cabendo aos Conselhos de Farmécia desempenhar importante papel, sem
comtudo substituir a ag#io estatal. E o prazo para adaptagio dos estabelecimentos
farmacéuticos as novas regras deve ser o suficientemente eldstico, para que todos
possam, sem grandes tfranstornos, voltarem-se para o exercicio de atividades
pautadas pela eficiéncia e qualidade.
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Nio se pode pretender equacionar questio tdo complexa e polémica
como a da assisténcia farmacéutica através de uma Gnica proposicdo legislativa,
Contudo, como j4 frisado em manifestagdes iniciais, pode-se pretender ofertar
relevante contribuiglio para tal equacionamento. Sem dévida, o disciplinamento da
matéria sob anélise oferece importante instrumento para a modificag3o do atual
quadro de atengfio farmac&utica no Pais.

Diante do exposto, vota-se pela rejeigio dos PlLs
4.385/94 ¢ 3.146/92 ¢ pela aprovagdio, nos termos do substitutivo, dos PLs
5.367/90 e 2.640/92.

Sala da Comissio, em 2+ d¢ a0l de 1994,

Deputado Zaire Rezende
Relator
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COMISSAO DE TRABALHO, DE ADMINISTRACAO E SERVICO PUBLICO

SUBSTITUTIVO
AOS
PROJETOS DE LEI N° 5,367/90, (do Sr.Rduardo
Jorge)ea 2.640/92(do Sr.Elias Murad).

"DispBe sobre o exercicio e a fiscalizaclo
das atividades farmacéuticas e d& outras
providéncias". .

O Congresso Nacional decreta:
eAPiTULO I

DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1S, As disposicBes desta Lei regem as agles
e servigos de assisténcia farmacéutica, executados, isclada ou
conjuntamente, em caridter permanente ou eventual, por pessoas

- fisicas ou juridicas de direito publico ou privado.

Art. 29, O farmacéutico & responsavel pela
assisténcia farmacéutica, compreendida como o conjunto de a¢les
e servigos, com vistas a assequrar a assisténcia terapéutica
integral, a promog¢ao, proteciio e recuperagcdo da satde, nos
estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades
de projeto, pesquisa, manipulac8o, produc&io ou fabricacdo,
obteng¢do, conservag¢do, dispensacdo, distribuicfo, garantia e
controle de qualidade, vigilancia sanitaria e epidemiol6gica de
medicamentos e produtos farmacéuticos.

Art. 3¢ Farmacia é a unidaae de prestagio de
servigos de interesse piblico, articulada ao Sistema Onico de
Satde, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e orientagao
sanitdria individual e coletiva, onde se processe a manipulag¢do e
dispensagdo de produtos de qualquer origem ou natureza, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa, estética ou para fins
de diagndésticos em seres humanos, compreendendo medicamentos,
cosméticos, insumos, produtos farmacéuticos e correlatos, formulas
magistrais, oficinais e farmacopéicas, a execugdo de prim~iros
snrcorros e a aplicagcdo de injetéveis.
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Art. 4¢ £ responsabilidade do poder piublico
assegurar a assisténcia farmacéutica, segundos os principios e
diretrizes do Sistema Unico de SaGde, de universalidade, eqiiidade

e integralidade.

CAPITULO II

DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5¢ 0 exercicio das fungbées e atividades
farmacéuticas é& restrito aos diplomados ou graduados por unidade
de ensino superior de cCiéncias Farmacéuticas, reconhecida pelo
Ministério da Educagdo, e inscritos no Conselho Regional de
Farmacia.

Art. 62 A atividade profissional do farmacéutico
abrange todas as ag¢des necessarias ao desempenho da assisténcia
farmacéutica, bem como outras afins, que se situem v w..iaaio de
sua capacitagdo técnico cientifica.

Art. 72 A profissdo de farmacéutico, habilitado
na forma da lei, compreende as seguintes atividades que lhe sdo
privativas e indelegéaveis:

I- a manipulagdo de férmulas magistrais,
oficinais e farmacopéicas e reconstituigdo fisica de medicamentos;

I1 - o atendimento e processamento do
receituédrio;

III - o controle da produgdo ou fabricagiao do
armazenamento, do acondicionamento, da conservagdéo, do

fracionamento e da distribuigdo de drogas, medicamentos, insumos e
produtos farmacéutices e correlatos;

IV - a dispensagao de medicamentos e de produtos
farmacéuticos, compreendendo drogas, insumos, substancias,
produtos guimicos e bioldgicos, inscritos ou ndo como produtos
oficinais e ainda as férmulas industrializadas, de gqualquer origem
ou natureza, os apésitos de qualquer natureza e outros julgados de
interesse sanitéario;
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V - a elaboragdao e a subscrigdo de laudos técnicos
e certificados de andlise, a realizagdo de pericias técnico-legais
relacionadas com atividadé, produtos, férmulas, processos e
métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

VI - a fiscalizagdo profissional e técnica da
atividade farmacéutica de empresas, estabelecimentos, setores,
férmulas, produtos, processos e métodos;

vViz - © magistério superior de matérias
privativas constantes do curriculoc préprio do curso de Ciéncias
Farmacéuticas, obedecida a legislag¢do de ensino;

VIII - a diregdo técnica, o assessoramento e a
assisténcia técnica e o desempenho de fungdes especializadas

relacionados as =..vidades farmacéuticas exercidas em:
a) farmidcias de qualquer natureza;

b) setores de estabelecimentos padblicos ou
privados que manipulem ou dispensem medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopéicos e industrializados, produtos

farmacéuticos e correlatos, assim como fracionem, distribuam,
armazenem, representem, importem e exportem drogas e insumos

farmacéuticos;

C) estabelecimentos industriais farmacéuticos em
que sejam obtidos, sintetizados, fabricados e processados,
produtos que tenham indicag¢des ou agdes terapéuticas, anestésicas,
auxiliares de diagnéstico ou capazes de criar dependéncia fisica
ou psiquica;

d) érgaos, labor “térios, setores ou
estabelecimentos farmacéuticos em que se executem, extracio,
purificagdo, controle ou inspecdo de cualidade, andlise prévia,
andlise de controle e andlise fiscal de insumos e produtos
farmacéuticos, de origem vegetal, animal ou mineral, que tenham
destinacdo profilatica, anestésica ou auxiliar de diagnostico ou
capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica. |
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Art. 82 Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de
suas atividades:

a) a notificar aos profissionais de sadde, aos
6rgdos sanitdrios competentes, bem como ao laboratério industrial,
os efeitos colaterais, as reagdes adversas, as intoxicacgdes,
voluntérias ou ndo, a farmaco-dependéncia observados e registrados
na prética da farmacovigiléncia;

b) a organizar e manter cadastro atualizado’ com
dados técnico-cientificos das drogas, f&rmacos e medicamentos
disponiveis na farmacia;

C) a proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico
de pacientes, internados ou ndo, em estabelecimentos hospitalares
ou ambulatoriais, de natureza piblica ou privada;

d) a estabelecer protocolos de vigiléancia
farmacolégica de medicamentos, produtos farmacéuticos e
correlatos; visando a assegurar o seu uso racionalizado, segurancga
e eficacia terapéutica:

e) a estabelecer o perfil farmacoterapéutico no
acompanhamento sistemiatico do paciente, mediante elaboragdo,

preenchimento e interpretagdoc de fichas farmacoterapéuticas;

f) a prestar orientagdc farmacéutica, com vistas a
esclarecer ao paciente a relagao beneficio e risco, a conservagido
e utilizagcido de farmacos e medicamentos inerentes & terapia, as
interacdes medicamentosas e a importéncia do seu correto manuseio.

Art. 99 Obriga-se o farmacéutico no exerc. zio de
atividades relacionadas com o atendimento e processamer.:o de
receituério:

a) a observar legalidade da receita e se esti
completa;
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b) avaliar se a dose, a via de administracgao, a
freqiléncia de administragdo e a duragdao do tratamento sdo
apropriados e verificar a compatibilidade fisica e quimica dos
medicamentos prescritos. '

Art. 10. Obriga-se o farmacéutico, na dispensagéao
de medicamentos, a:

a) entrevistar os pacientes com o fim de obter a
sua histéria medicamentosa;

b) informar, clara e compreensivelmente, sobre o
modo correto de administragioc dos medicamentos e alertar para

possiveis reagdes adversas;

c) informar sobre as repercussdes da alimentagdo e
da utilizacdo simulténea de medicamentos ndo prescritos;

d) monitorizar as respostas terapéuticas dos
pacientes aos medicamentos prescritos e, gquando necessédrio,
conferenciar com os médicos sobre selegdo, doses e resposta
terapéutica;

e) orientar os profissionais de salGde sobre a
farmacocinética dos medicamentos e nutric¢do parenteral.

Art. 11. S&8c0 atribuicbes do farmacéutice, na
dependéncia de formagdo especializada exigida:

I - o magistério de primeiro, segundo e terceiro
graus, de cursos profissionalizantes e de aperfeigoamento de
matérias constantes do curriculo do curso de Ciéncias
Farmacéuticas, obedecida a legislagdo de ensino;

II - o controle, projeto, pesquisa e pericia,
assessoramento e consultoria dos varios aspectos que interferem na
qualidade do meio awsiente, em atividades que impliquem riscos &
salde, como a aplici7TAo de agrotéxicos, saneamento urbano e rural,
lixo e lixo de alto risco, dejetos e despejos domiciliares,
comerciais, industriais e hospitalares;
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III - o controle especifico sobre o meio ambiente
relacionado com as condic¢des de trabalho;

IV - o tratamento e controle de qualidade das
dguas de consumo, da indGstria farmacéutica, dos hospitais, de
piscinas, praias e balnedrios;

V =~ a aplicagdo de injegdes, execugdo de
curativos, inalag&es, medigdo da pressdo arterial e outros

atendimentos de primeiros socorros;

VI - a diregao, o assessoramento, © a
responsabilidade técnica e o desempenho de fungdes especializadas
exercidas em:

a) érgaos, empresas, estabelecimentos,
laboratérios e setores em que se preparem ou fabriquem produtos
biolégicos, imunoterépicos, sSoros, vacinas, alergenos e
opoterdpicos pu. uSo humano e veterindrios e derivados do sangue;

b) oérgdos e laboratérios de analises clinicas ou
de saude puUblica e seus departamentos especializados;

c) estabelecimentos piblicos ou privados em que se
fabriquem, armazenem, distribuam ou dispensem medicamentos ou
produtos e insumos farmacéuticos para uso veterinério;

d) estabelecimentos pGblicos ou privados em que se
fabriquem, armazenem oOu distribuam saneantes domissanitéarios,

compreendendo  os inseticidas, raticidas, desinfetantes e
detergentes;

e) estabelecimento onde se processem a

classificagdo boténica e o acondicionamento de plantas medicinais:

f) estabelecimentos industriais, instituigdes
pGblicas e laboratérios especializauss em que se fabriquem
conjuntos de reativos ou de reagentes destinados as diferentes
anidlises auxiliares de diagnésticos cliricos;
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g) estabelecimentos em que se fabriquem, armazenem
ou distribuam produtos cosméticos sem indicacdo terapéutica:;

h) estabelecimentos em que se fabriquem, armazenenm
ou distribuam produtos dietéticos e alimentares;

i) érgdos, laboratérios e estabelecimentos em que
se pratiquem andlises de cardter bromatolégicos, biolsdgico,
microbiolégico, fitoquimico e sanitério; ~

j) o6rgdos, empresas, estabelecimentos industriais
ou instituigbdes plblicas ou privadas onde sejam produzidos
radioisbétopos ou radiofdrmacos para uso diagnéstico e terapéutico;

VII - o aconselhamento e a prescrigdo farmacéutica
dos medicamentos de livre dispensagdo, necessirios a assisténcia a
saGde, dentro da aten¢do primdria;

VIII - planejamento, programagio e avaliagao da
politica de medicamentos do setor piiblico; '

IX - planejamento e execugdo de pesquisas sobre
padrdes de consumo de medicamentos na populagdo e temas
congéneres;

X - planejamento e execugdo de atividades de
educagdao sanitéria e promogdo de héabitos adequados quanto ao
consumo de medicamentos;

XI - desempenho de outros servigos e fung¢des ndo
especificadas na presente lei, que se situem no dominio da
capacitagdo técnico-cientifico-profissional do farmacéutico.

Art. 12, O farmacéutico podera fazer-se assistir
por auxiliares técnicos de nivel médio, habilitados perante o
Conselho Regional de Farmécia, para o exercicio de atividades
auxiliares, nos limites e condigdes estabelecidos pelo > onselho
Federal de Farmacia.

Paragrafo finico. Os auxiliares técnices ndo podem
substituir ou assumir as atividades ou responsabilidades do
profissional farmacéutico.
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art. 13. As farmdcias deverdo exibir em lugar de
destaque de f&cil visdo e leitura pelo plblico, os nomes completos
e nGmero de registro no Conselho Regional de Farmacia do diretor
técnico do estabelecimento e dos farmacéuticos assistentes.

§ 12 - Reserva-se ao farmacéutico local apropriado
de trabalho, acessivel ao paiblico usuério.

§ 22 ~ O Conselho Federal de Farmacia padronizara

a identificagcao dos farmacéuticos e seus auxiliares no exercicio
de suas fungdes.

art. 14. Obriga-se o farmacéutico, além de cumprir
as atividades e fungdes inerentes ao seu exercicio profissional
estabelecidas nesta lei, a colaborar ativamente em outras acgdes e
servigos do Estado, na promogdo, protecdo e recuperagdo da sahde,
contribuindo com seu conhecimento técnico cientifico e com os
meios para sua efetivacdo.

CAPITULO III

DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Segao I

Das Farmacias

A.*. 15. Para a instalagidc de novas farmicias,
exige-se a autoriiagdo e o licenciamento da autoridade sanitéaria
municipal e o 7registro no Conselho Regional de Farmdcia
jurisdicionante, bem como o atendimento de critérios demograficos,
epidemiocldgicos e geogrdficos e o interesse publico, além das
sequintes condig¢des;

a) manter a2 presenga permanente de farmacéutico
durante todo horirio de funcionamento;

b} ter localizagdo conveniente, sob o aspecto
sanitario, e acesso livre a via pGblica;
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c) dispor de equipamentos necessirios A&
conservagdo adequada de imunobiolégicos;

d) contar com equipamentos e acessérios que
satisfagam aos requisitos técnicos adequados & atividade
pretendida;

e) ter registro de firma individual ou contrato

social guando for o caso;

§ 12 0s Conselho Municipais de satGde, de acordo
com a atividade pretendida e as necessidades sanitdrias das &areas
sob sua Jjurisdicdo, fixardo os critérios e condigdes para o
licenciamento dos estabelecimentos existentes e a serenm

instalados.

§ 22 Pode o Conselho Regional de Farmacia, por
deliberagdo do Conselho Municipal de  Saudde, assumir a
responsabilidade de autorizar a instalagdo de novo estabelecimento
farmacéutico desde que provado o interesse pliblico e atendido o
disposto neste artigo.

Art. 16. Obriga=-se a farmicia que desenvolver mais
de uma atividade farmacéutica a manter dependéncias adequadas e
distintas para cada uma, de forma a impedir qualquer interagdo
entre estas atividades.

Art. 17. Obriga=-se a farmdcia que fracionar ou
reenvasar os produtos mencionados nocta lei a manter condigées
técnicas que reservem a sua qualidade ¢ integridade.

Par&grafo fGnico. O produto farmacéutico seré
identificado com rétulo em que figurem dados referentes a farmdcia
que fracionou, o nimero e o nome do farmacéutico, a data de
reenvase, o prazo de validade, o nome do fabricante e o nlGmero do

lote de fabricagéao.
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Art. 18. Obriga-se a farmdcia a apor rétulos
impressos nas embalagens dos medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopéicos ou fracionados, observadas a legislagao em vigor e
as normas dispostas em resoluc¢do do Conselho Federal de Farmacia.

Art. 19. Obriga=-se a farmdcia a dispor, para
atendimento imediato a populagdo, de medicamentos, vacinas e soros
que atendam o perfil epidemiolégico de sua regido demografica.

Paradgrafo tnico. Para o caso das vacinas e soros
mencionados no caput, exige~se concessdo da autoridade sanitéria.

Art. 20. A instalagée de farmécia, por
transferéncia, dentro da mesma localidade, tem preferéncia sobre
os pedidos de instalagdoc de nova farmacia, desde que atendidos os

critérios definidos no Art. 1°%.

Art. 21. O arquivamento na junta comercial ou
registro em cartérioc de titulos e documentos, quando for o caso,
de contratos sociais, estatutos ou atas de constituicdo de
empresas farmacéuticas e de suvas alteracgdes posteriores, depende
de prévia averbagcdo no Conselho Regional de Farméacia.

Art. 22. A farmicia privativa de unidade
hospitalar ou similar, destinas-e exclusivamente ao atendimento de
seus usuarios.

Paragrafo Gnico. Aplicam-se as farmicias a que se
refere o caput as mesmas exigéncias legais previstas para a
farmacia ndo privativa, no dque concerne & instalagdes,
equipamentos, direcdao e desempenho técnico de farmacéuticos, assin

ao registro em Conselho Regional de Farméacia.
Art. 23. E vedado a farmacia;

a) angariar clientela por processos ou métodos que
firam a ética da profissido farmacéutica;
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b) induzir ou favorecer a venda de medicamentos de
determinado fabricante me detrimento de outros similares;

c) aviar medicamentos de férmula secreta;

d) dispensar medicamentos pelo sistema de auto-
servigo;

e) todas as formas de agenciamento de clinicas;

f) dispensar produtos e prestar servigos néo
especificados nesta Lei.

Art. 24. Somente a farmdcia pode dispensar
medicamentos, cosméticos de indicagdes terapéuticas, insumos e
produtos farmacéuticos e correlatos, férmulas magistrais,
oficinais e farmacopéicas.

Art. 25. Os estabelecimentos que desenvolvam
atividades mencionadas nesta lei, devem comunicar ao Conselho
Regional de Farmacia, com um prazo minimo de 60 dias de
antecedéncia, a inteng&o de encerrar suas atividades.

Segdo II
Do diretor Técnico e de seus Auxiliares

Art. 26. Todo estabelecimento farmacéutico é
obrigado a ter um diretor técnico farmacéutico, que respondera
administrativa, ética, civil e penalmente, por todos os atos,
acdes ou omissGes nele ocorrido.

Art. 27. Obriga-se a farmacia a manter substituto
do diretor técni.o, que responderd, na forma do Art. 26, durante
as auséncias do %itular.
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§ 19 Na ocorréncia de substituicdo do diretor
técnico por mais de 30 (trinta) dias consecutivos, o substituto
comunicard o fato ao Conselho Regional de Farmacia, no prazo
maximo de 48 horas apds o inicio da substituigdo.

§ 22 O afastamento definitivo do diretor técnico
deve ser comunicado ao Conselho Regional de Farmicia e ao 6rgéao
sanitirio no prazo maximo de 48 horas.

§ 32 oOcorrendo baixa da direg¢do técnica, obriga-
sSe a empresa a comprovar, Jjunto aos Conselhos de Farmacia, a
contratagdo de substituto, no prazo maximo de 30 dias, atendido ao
disposto nesta lei, sob pena de interdigdo e cancelamento do
registro licenca de funcionamento. '

Art. 28. A cada farmacéutico & permitido exercer a
diregao técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta

Lei.

Art. 29. A farmiacia deve manter farmacéuticos
adjuntecs .. Jr.antidade necessaria para o perfeito desempenho de
suas atividades.

Art. 30. Quando, por Jjusta causa, a farmdcia ndo
dispuser do medicamento ou produto farmacéutico prescrito, poderé
o farmacéutico, com anuéncia do interessado e do prescritor,

substitui-lo por equivalente farmacéutico, registrando no verso da
receita o nome e a posologia do medicamento dispensado, data,

assinatura e n? do registro no Conselho Regional Farméicia.

Pardgrafo dudnico. O cumprimento do disposto no
caput cabe exclusivamente ao diretor técnico.
Art. 31. Obriga-se o farmacéutico a manter

registro em livro préprio ou meios magnéticos dos medicamentos
sujeitos a regime especial de contrcle.

Segao III
Dos Laboratérios e das Distribuidoras de Medicamentos, de Produtos

Farmacéuticos e Correlatos
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Art. 32, Obriga-se o laboratério industrial que
fabrique medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos a
manter farmacéutico como diretor técnico;

Art. 33. Obrigam~-se os estabelecimentos de
representacgao, importacido, exportagao, armazenamento e
distribuicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos
a contar com a diregdo técnica de farmacéutico.

Art. 34. Obrigam-se os estabelecimentos de gue
tratam os artigos 32 e 33 a apresentar ao cConselho Regional de
Farmdcia, antes do inicio de suas atividades, a relagdo dos
farmacéuticos e auxiliares, atualizando-a, anualmente, até 3 de
marco. ’

cariToLo IV
DA FISCALIZAGAO
Art. 35. Os cConselhos Regionais de Farmacia tem
competéncia para registrar e fiscalizar os astabelecimentos
farmacéuticos, no que concerne ao desenvolvimento das atividades
abrangidas por esta lei.

Art. 36. As atividades de fiscalizagdo de
estabelecimentos farmacéuticos sédo exercidas pelo fiscal
farmacéutico em regime de dedicacdo exclusiva, vedado ao fiscal
ser proprietdario ou participar de sociedade em estabelecimentos
farmacéuticos.

Art. 37. A atividade de fiscalizagdo cou.uireende o
exame de todas as dependéncias dos estabelecimentos farm::éuticos,
previstos na lei, bem como:

a) retirar amostras de medicamentos, insumos ou
produtos farmacéuticos, na quantidade requerida para sua andlise
ou outras comprovagodes;
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b) observar prazos de validade, condigdes de
conservagdo dos medicamentos, insumos ou produtos farmacéuticos,
utilizagdo de livros de registro e notas de compra e venda de
substancias ou medicamentos de controle especial;

c) verificar docurentos comprobatérios de
propriedade do estabelecimento;

d) examinar documentos e normas de funcionamento
exigidos nesta lei ou em resolugdes do Conselho Federal de
Farmacia e do Sistema Onico de saude, em todas as suas esferas;

e) interditar os estabelecimentos que ndo

apresentarem condigdes para o desempenho de suas reais funcgodes.

cariTuio v
DAS DISPOSICOES GERAIE E TRANSITORIn.

Art. 38. As drogarias, postos de medicamentos,
dispensirios e unidades volantes, licenciados na forma da Lei n¢
5.991, de 17 de dezembro de 1973, e em funcionamento na data da

promulgagdo desta 1lei, terdo prazo de 01 (um) ano para se
transformarem cm farmdcia, sob pena de cancelamento automético de

seu registro de funcionamento.

Pardgrafo uUnico. A expansdo das atuais redes de
drogarias, condiciona-se ao atendimento do disposto no caput, i
ndo constituigcdo de oligopolio, monopélio ou cartel e & observagido

das exigéncias contidas no art. 15.

Art. 39. Os estabelecimentos de representagéo,
importagao, «¥portagao, armazenamento e distribuigdo de
medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos, enm
funcionamento na data da promulgagdo desta 1lei, obrigam-se a
atender os disposto no art. 33, sob pena de nd3o terem seus
direitos assegurados.
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Art. 40. Ficam assegurados os direitos dos
praticos e oficiais de farmacia 3j& inscritos nos Conselhos de

Farmicia e beneficiados pelo artigo 33 da Lei 3.820/60 e 57 da Lei
5.991/73.

Art. 41. Esta lei entra em vigor na data de sua

publicacgéao.

Art. 42. Revogam-se as disposigdes em contrério.

Sala da Comissdo, em 2F de QM de 1994,

PDepytado Zaire Rezende
Relator
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PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Trabalho, de Administragdo e Servigo
PGblico, em reunido ordinédria realizada hoje, opinou, contra o
voto do Deputado Carlos Alberto Campista, pela REJEICAO do
Projcto de Lei n? 4.,385/94 e do Projeto de Lei n® 3.146/92,
apensado, e APROVOU, com substitutivo, os Projetos de Lei nS%s

5.367/90 e 2.640/92, apensados, nos termos do parecer 'do
Relator. '

Estiveram presentes os senhores Deputados Paulo Rocha,
Presidente, Merval Pimenta, Vice-Presidente, Carlos Alberto
Campista, Chico Vigilante, Ernesto Gradella, Jabes Ribeiro,
Jair Bolsonaro, Maria Laura, Maria Luiza Fontenelle, Mauri
Sérgio, Paulo Paim, Waldomiro Fioravante, Elias Murad, Eraldo
Trindade, José Carlos Sabdia, Roberto Valadao, Socorro Gomes,
Zaire Rezende e Zila Bezerra.

Sala da Comissdo, em 19 de maio de 1994.

Presidente

Gy

Deputado ZAIRE REZENDE
RELATOR
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PROJETO DE LEI N° 4.385/94

SUBSTITUTIVO ADOTADO - CTASP
AOS PROJETOS DE LEI N°s 5.367/90 E 2.640/92 (APENSADOS)

DispGe sobre o exercicio e a fiscalizagdo
das atividades farmacéuticas e da outras

providéncias.
O Congresso Nacional decreta:
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 1° As disposiges desta Lei regem as a¢des e servigos de

assisténcia farmacéutica, executados, isolada ou conjuntamente, em caréter
permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou
privado. '

Art. 2° O farmacéutico & responsavel pela assisténcia
farmacéutica, compreendida como o conjunto de agdes e servigos, com vistas a
assegurar a assisténcia terapéutica integral, a promogéo, protegéo e recuperagéo da
salde, nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades de
projeto, pesquisa, manipulagéo, produgdo ou fabricagdo, obtengédo, conservagao,
dispensagao, distribuicdo, garantia e controle de qualidade, vigiléncia sanitaria e
epidemiologica de medicamentos e produtos farmacéuticos.

Art. 3° Farmacia é a unidade de prestagio de servicos de
interesse publico, articulada ao Sistema Unico de Saude, destinada a prestar
assisténcia farmacéutica e orientagdo sanitaria individual e coletiva, onde se
processe a manipulagdo e dispensagdo de produtos de qualquer origem ou
natureza, com finalidade profilatica, curativa, paliativa, estética ou para fins de
diagnésticos em seres humanos, compreendendo medicamentos, cosméticos,
insumos, produtos farmacéuticos e correlatos, formulas magistrais, oficinais e
farmacopéicas, a execugio de primeiros socorros e a aplicagdo de injetaveis.

Art. 4° E responsabilidade do poder publico assegurar a
assisténcia farmacéutica, segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de
Saude, de universalidade, equiidade e integralidade. -

CAPITULO N
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° O exercicio das fun¢des e atividades farmacéuticas é
restrito aos diplomados ou graduados por unidade de ensino superior de Ciéncias
Farmacéuticas, reconhecida pelo Ministério da Educagdo, e inscritos no Conselho
Regional de Farmacia.

Art. 6° A atividade profissional do farmacéutico abrange todas
as agdes necessarias ao desempenho da assisténcia farmacéutica, bem como outras
afins, que se situem no dominio de sua capacitag&o técnico cientifica.

CCP - 150



180

Art. 7° A profissdo de farmacéutico, habilitado na forma da lei,
compreende as seguintes atividades que |he s&o privativas e indelegaveis:

| - a manipulagéo de férmulas magistrais, oficinais e farmacopeicas e
reconstituigdo fisica de medicamentos;

Il - 0 atendimento e processamento do receituério;

lll - o controle da produgdo ou fabricagdo do armazenamento, do
acondicionamento, da conservagdo, do fracionamento e da distribuigdo de drogas,
medicamentos, insumos e produtos farmacéuticos e correlatos;

IV - a dispensagdo de medicamentos e de produtos farmacéuticos,
compreendendo drogas, insumos, substancias, produtos quimicos e bioldgicos,
inscritos ou ndo como produtos oficinais e ainda as férmulas industrializadas, de
qualquer origem ou natureza, os apositos de qualquer natureza e outros julgados de
interesse sanitario;

V - a elaboragédo e a subscrigdo de laudos técnicos e certificados de
analise, a realizagdo de pericias técnico-legais relacionadas com atividade,
produtos, formulas, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza
farmacéutica;

VI - a fiscalizagdo profissional e técnica da atividade farmacéutica de
empresas, estabelecimentos, setores, férmulas, produtos, processos e métodos;

VIl - o magistério superior de matérias privativas constantes do
curriculo proprio do curso de Ciéncias Farmacéuticas, obedecida a legislagéo de
ensino; .
VIII - a diregdo técnica, o assessoramento e a assisténcia técnica e o
desempenho de fungbes especializadas relacionados as atividades farmacéuticas
exercidas em:

a) farmacias de qualquer natureza;

b) setores de estabelecimentos publicos ou privados que manipulem ou
dispensem medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos e industrializados,
produtos farmacéuticos e correlatos, assim como fracionem, distribuam, armazenem,
representem, importem e exportem drogas e insumos farmacéuticos;

¢) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que sejam obtidos,
sintetizados, fabricados e processados, produtos que tenham indicagdes ou agdes
terapéuticas, anestésicas, auxiliares de diagndstico ou capazes de criar
dependéncia fisica ou psiquica;

d) érgaos, laboratdrios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em
que se executem, extracio, purificagdo, controle ou inspegio de qualidade, analise
prévia, analise de controle e anélise fiscal de insumos e produtos farmacéuticos, de
origem vegetal, animal ou mineral, que tenham destinago profildtica, anestésica ou
auxiliar de diagnostico ou capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica.

Art. 8° Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades:

a) a notificar aos profissionais de saude, aos Orgaos sanitarios
competentes, bem como ao laboratorio industrial, os efeitos colaterais, as reagdes
adversas, as intoxicagdes, voluntarias ou ndo, a farmaco-dependéncia observados e
registrados na pratica da farmacovigilancia;
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b) a organizar e manter cadastro atualizado com dados
técnico-cientificos das drogas, farmacos e medicamentos disponiveis na farmdcia;

c) a proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes,
internados ou n3o, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza
publica ou privada;

d) a estabelecer protocolos de vigilancia farmacolégica de
medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos; visando a assegurar 0 seu uso
racionalizado, seguranga e eficécia terapéutica;

e) a estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento
sistemético do paciente, mediante elaboragio, preenchimento e interpretagdo de
fichas farmacoterapéuticas;

f) a prestar orientagdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao
paciente a relagdo beneficio e risco, a conservagdo e utilizagdo de farmacos e
medicamentos inerentes a terapia, as interages medicamentosas e a importéancia do
seu correto manuseio.

Ant. 9° Obriga-se o farmacéutico no exercicio de atividades
relacionadas com o atendimento e processamento de receituario:

a) a observar legalidade da receita e se esta completa;

b) avaliar se a dose, a via de administragdo, a frequéncia de
administragdo e a duragdo do ftratamento sdo apropriados e verificar a
compatibilidade fisica e quimica dos medicamentos prescritos.

Art. 10. Obriga-se o farmacéutico, na dispensagdo de
medicamentos, a:

a) entrevistar os pacientes com o fim de obter a sua histéria
medicamentosa;

b) informar, clara e compreensivelmente, sobre o modo correto de
administrag&o dos medicamentos e alertar para possiveis reagoes adversas;

¢) informar sobre as repercussées da alimentagdo e da utilizagdo
simultanea de medicamentos n&o prescritos;

d) monitorizar as respostas terapéuticas dos pacientes aos
medicamentos prescritos e, quando necessério, conferenciar com os médicos sobre
selegdo, doses e resposta terapéutica;

e) orientar os profissionais de saude sobre a farmacocinética dos
medicamentos e nutrigao parenteral.

Art. 11, Sao atribuigbes do farmacéutico, na dependéncia de
formacgZo especializada exigida:

| - o magistério de primeiro, segundo e terceiro graus, de cursos
profissionalizantes e de aperfeigopamento de matérias constantes do curriculo do
curso de Ciéncias Farmacéuticas, obedecida a legislagéo de ensino,

Il - o controle, projeto, pesquisa e pericia, assessoramento e
consultoria dos varios aspectos que interferem na qualidade do meio ambiente, em
atividades que impliquem riscos a saude, como a aplicagdo de agrotoxicos,
saneamento urbano e rural, lixo e lixo de alto risco, dejetos e despejos domiciliares,
comerciais, industriais e hospitalares;

lll - o controle especifico sobre 0 meio ambiente relacionado com as
condigbes de trabalho;
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IV - o tratamento e controle de qualidade das aguas de consumo, da
indGstria farmacéutica, dos hospitais, de piscinas, praias e balnearios;

V - a aplicagao de inje¢des, execugdo de curativos, inalagbes, medicao
da presséo arterial e outros atendimentos de primeiros socorros;

VI - a direcdo, o assessoramento, a responsabilidade técnica e o
desempenho de fungdes especializadas exercidas em:

a) orgaos, empresas, estabelecimentos, laboratorios e setores em que
se preparem ou fabriquem produtos biolGgicos, imunoterdpicos, soros, vacinas,
alergenos e opoterapicos para uso humano e veterinarios e derivados do sangue;

b) 6rgaos e laboratdrios de analises clinicas ou de saude publica e
seus departamentos especializados;

c) estabelecimentos publicos ou privados em que se fabriquem,
armazenem, distribuam ou dispensem medicamentos ou produtos e insumos
farmacéuticos para uso veterinario;

d) estabelecimentos publicos ou privados em que se fabriquem,
armazenem ou distribuam saneantes domissanitarios, compreendendo 0s
inseticidas, raticidas, desinfetantes e detergentes;

e) estabelecimento onde se processem a classificag@o boténica e o
acondicionamento de plantas medicinais;

f) estabelecimentos industriais, instituicdes publicas e laboratérios
especializados em que se fabriquem conjuntos de reativos ou de reagentes
destinados as diferentes analises auxiliares de diagnésticos clinicos;

g) estabelecimentos em que se fabriquem, armazenem ou distribuam
produtos cosméticos sem indicagao terapéutica;

h) estabelecimentos em que se fabriquem, armazenem ou distribuam
produtos dietéticos e alimentares;

i) orgdos, laboratérios e estabelecimentos em que se pratiquem
analises de carater bromatolGgicos, bioldgico, microbiolégico, fitoquimico e sanitério;

j) 6rg@os, empresas, estabelecimentos industriais ou instituigdes
publicas ou privadas onde sejam produzidos radioisdtopos ou radiofarmacos para
uso diagnostico e terapéutico;

VIl - 0 aconselhamento e a prescrigéo farmacéutica dos medicamentos
de livre dispensagao, necessarios a assisténcia a saude, dentro da atenc¢éo primaria;

VIl - planejamento, programagdo e avaliagdo da politica de
medicamentos do setor publico;

IX - planejamento e execugédo de pesquisas sobre padrées de consumo
de medicamentos na populagdo e temas congéneres;

X - planejamento e execucéo de atividades de educagéo sanitaria e
promogao de habitos adequados quanto ao consumo de medicamentos;

Xl - desempenho de outros servigos e fungbes nao especificadas na
presente lei, que se situem no dominio da capacitagéo técnico-cientifico-profissional
do farmacéutico.

Art. 12, O farmacéutico podera fazer-se assistir por auxiliares
tecnicos de nivel médio, habilitados perante o Conselho Regional de Farmacia, para
0 exercicio de atividades auxiliares, nos limites e condigdes estabelecidos pelo
Conselho Federal de Farmécia.
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Paragrafo unico. Os auxiliares técnicos ndo podem substituir ou
assumir as atividades ou responsabilidades do profissional farmacéutico.

Art. 13. As farmécias deveréo exibir em Iugar de destaque de
facil visdo e leitura pelo publico, os nomes completos e ndmero de registro no
Conselho Regional de Farmacia do dnretor técnico do estabelecimento e dos
farmacéuticos assistentes.

§1° Reserva-se ao farmacéutico local apropnado, de
trabalho, acessivel ao publico usuario.

§2° O Conselho Federal de Farmacia padronizard a
identificag@o dos farmacéuticos e seus auxiliares no exercicio de suas fungoes.

Art. 14, Obriga-se o farmacéutico, além de cumprir as atividades
e fungdes inerentes ao seu exercicio profissional estabelecidas nesta lei, a colaborar
ativamente em outras agGes e servicos do Estado, na promogdo, protegio e

- recuperagdo da salde, contribuindo com seu conhecimento técnico cientifico e com
0S meios para sua efetivacdo.

CAPITULO It
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Segédo |
Das Farmacias

Art. 15. Para a instalagdo de novas farmécias, exige-se a
autorizagao e o licenciamento da autoridade sanitaria municipal e o registro no
Conselho Regional de Farmacia jurisdicionante, bem como o atendimento de
critérios demogréficos, epidemiolégicos e geogréficos e o interesse publico, além
das seguintes condigGes;

a) manter a presenga permanente de farmacéutico durante todo horario
de funcionamento;

b) ter localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitério, e acesso livre a
via publica;

c) dispor de equipamentos necessérios & conservagdo adequada de
imunobioldgicos;d) contar com equipamentos e acessérios que satisfagam aos
requisitos técnicos adequados a atividade pretendida;

e) ter registro de firma individual ou contrato social quando for o caso;

§1° Os Conselhos Municipais de Salde, de acordo com a
atividade pretendida e as necessidades sanitarias das areas sob sua jurisdigdo,
fixardo os critérios e condigdes para o licenciamento dos estabelecimentos
existentes e a serem instalados.

§2° Pode o Conselho Regional de Farmécia, por deliberagéo
do Conselho Municipal de Saude, assumir a responsabilidade de autorizar a
instalagdo de novo estabelecimento farmacéutico desde que provado o interesse
publico e atendido o disposto neste artigo.

Art. 16. Obriga-se a farmécia que desenvolver mais de uma
atividade farmacéutica a manter dependéncias adequadas e distintas para cada
uma, de forma a impedir qualquer intera¢do entre estas atividades.
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Art. 17, Obriga-se a farmacia que fracionar ou reenvasar os
produtos mencionados nesta lei a manter condigbes técnicas que reservem a sua
qualidade ¢ integridade.

Paragrafo unico. O produto farmacéutico sera identificado com rétulo
em que figurem dados referentes a farmacia que fracionou, o nimero e 0 nome do
farmacéutico, a data de reenvase, o prazo de validade, o nome do fabricante e o
numero do lote de fabricagao.

Art. 18. Obriga-se a farmacia a apor rétulos impressos nas
embalagens dos medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou fracionados,
observadas a legislagdo em vigor e as normas dispostas em resolugdo do Conselho
Federal de Farmacia.

Art. 19. Obriga-se a farmacia a dispor, para atendimento
imediato & populagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemiolégico de sua regido demogréfica.

Paragrafo Unico. Para o caso das vacinas e soros mencionados no
caput, exige-se concess&o da autoridade sanitaria.

Art. 20. A instalagdo de farmacia, por transferéncia, dentro da
mesma localidade, tem preferéncia sobre os pedidos de instalacdo de nova farmacia,
desde que atendidos os critérios definidos no Art. 15.

Art. 21, O arquivamento na junta comercial ou registro em
cartério de titulos e documentos, quando for o caso, de contratos sociais, estatutos
ou atas de constituigdo de empresas farmacéuticas e de suas alteragdes posteriares,
depende de prévia averbagado no Conselho Regional de Farmacia.

Art. 22. A farmacia privativa de unidade hospitalar ou similar,
destina-se exclusivamente ao atendimento de seus usuarios.

Paragrafo unico. Aplicam-se as farmdcias a que se refere o caput, as
mesmas exigéncias legais previstas para a farmécia nao privativa, no que concerne
a instalagdes, equipamentos, diregdo e desempenho técnico de farmacéuticos, assim
como ao registro em Conselho Regional de Farmacia.

Art. 23, E vedado a farmécia;

a) angariar clientela por processos ou métodos que firam a ética da
profissao farmacéutica;

b) induzir ou favorecer a venda de medicamentos de determinado
fabricante em detrimento de outros similares;

c) aviar medicamentos de formula secreta;

d) dispensar medicamentos pelo sistema de auto-servigo,

e) todas as formas de agenciamento de clinicas;

f) dispensar produtos e prestar servigos ndo especificados nesta Lei.

Art. 24. Somente a farmacia pode dispensar medicamentos,
cosméticos de indicagSes terapéuticas, insumos e produtos farmacéuticos e
correlatos, fdrmulas magistrais, oficinais e farmacopéicas.

Art. 25, Os estabelecimentos que desenvolvam atividades
mencionadas nesta lei, devem comunicar ao Conselho Regional de Farmécia, com
um prazo minimo de 60 dias de antecedéncia, a intengdo de encerrar suas
atividades.
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Segdo ll
Do Diretor Técnico e de seus Auxiliares

Art. 26. Todo estabelecimento farmacéutico é obrigado a ter um
diretor técnico farmacéutico, que responderad administrativa, ética, civil e
penaimente, por todos os atos, agdes ou omissdes nele ocorrido.

Art. 27. Obriga-se a farmacia a manter substituto do diretor
técnico, que respondera, na forma do Art. 26, durante as auséncias do titular.
§1° Na ocorréncia de substituicdo do diretor técnico por mais

de 30 (trinta) dias consecutivos, o substituto comunicard o fato ao Conselho
Regional de Farmacia, no prazo maximo de 48 horas apés o inicio da substituig&o.

§2° O afastamento definitivo do diretor técnico deve ser
comunicado ao Consetho Regional de Farmacia e ao 6rgdo sanitdrio no prazo
maximo de 48 horas.

§3° Ocorrendo baixa da diregdo técnica, obriga-se a
empresa a comprovar, junto aos Conselhos de Farmdcia, a contratagéo de
substituto, no prazo méaximo de 30 dias, atendido ao disposto nesta lei, sob pena de
interdigcao e cancelamento do registro e da licenca de funcionamento.

Art. 28. A cada farmacéutico & permitido exercer a diregdo
técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta Lei.

Art. 29, A farmacia deve manter farmacéuticos adjuntos na
quantidade necesséria para o perfeito desempenho de suas atividades.

Art. 30. Quando, por justa causa, a farmacia n&o dispuser do
medicamento ou produto farmacéutico prescrito, podera o farmacéutico, com
anuéncia do interessado e do prescritor, substitui-lo por equivalente farmacéutico,
registrando no verso da receita o nome e a posologia do medicamento dispensado,
data, assinatura e n° do registro no Consetho Regional de Farmécia.

Paragrafo unico. O cumprimento do disposto no caput cabe
exclusivamente ao diretor técnico.

Art. 31. Obriga-se o farmacéutico a manter registro em livro

proprio ou meios magnéticos dos medicamentos sujeitos a regime especial de

controle.
Secédo il
Dos Laboratoérios e das Distribuidoras de Medicamentos, de Produtos
Farmacéuticos e Correlatos

Art. 32. Obriga-se o laboratdrio industrial que fabrigue medicamentos,
produtos farmacéuticos e correlatos a manter farmacéutico como diretor técnico;
Art. 33. Obrigam-se os estabelecimentos de representagéo,

importagdo, exportagdo, armazenamento e distribuicdo de medicamentos, produtos
farmacéuticos e correlatos a contar com a diregéo técnica de farmacéutico.

Art. 34. Obrigam-se os estabelecimentos de que tratam os
artigos 32 e 33 a apresentar ao Conselho Regional de Farmécia, antes do inicio de
suas atividades, a relagio dos farmacéuticos e auxiliares, atualizando-a,
anualmente, até 3 de margo.

CCP - 156



186

CAPITULOIV_
DA FISCALIZAGAO

Art. 35, Os Conselhos Regionais de Farmacia tém competéncia
para registrar e fiscalizar os estabelecimentos farmacéuticos, no que concerne ao
desenvolvimento das atividades abrangidas por esta lei.

Art. 36. As atividades de fiscalizagdo de estabelecimentos
farmacéuticos s&o exercidas pelo fiscal farmacéutico em regime de dedicagéo
exclusiva, vedado ao fiscal ser proprietario ou participar de sociedade em
estabelecimentos farmacéuticos.

Art. 37. A atividade de fiscalizacdo compreende o exame de
todas as dependéncias dos estabelecimentos farmacéuticos, previstos na lei, bem
como:

a) retirar amostras de medicamentos, insumos ou produtos
farmacéuticos, na quantidade requerida para sua analise ou outras comprovagdes;

b) observar prazos de validade, condigbes de conservacao dos
medicamentos, insumos ou produtos farmacéuticos, utilizagio de livros de registro e
notas de compra e venda de substancias ou medicamentos de controle especial;

¢) verificar documentos comprobatérios de propriedade do
estabelecimento; _

d) examinar documentos e normas de funcionamento exigidos nestg lei
ou em resolugbes do Conselho Federal de Farmacia e do Sistema Unico de Saude,
em todas as suas esferas;

e) interditar os estabelecimentos que n&o apresentarem condigdes para
o desempenho de suas reais fungdes.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 38. As drogarias, postos de medicamentos, dispensarios e
unidades volantes, licenciados na forma da Lei n°® 5991, de 17 de dezembro de
1973, e em funcionamento na data da promulgacéo desta lei, terdo prazo de 01 (um)
ano para se transformarem em farmacia, sob pena de cancelamento automatico de
seu registro de funcionamento.

Paragrafo Unico. A expansdo das atuais redes de drogarias,
condiciona-se ao atendimento do disposto no caput, a ndo constituicdo de oligopdlio,
monop6lio ou cartel e a observagéo das exigéncias contidas no art. 15.

Art. 39. Os estabelecimentos de representagdo, importagao,
exportacdo, armazenamento e distribuigido de medicamentos, produto§
farmacéuticos e correlatos, em funcionamento na data da promulgagéo des}a 'Iel,
obrigam-se a atender o disposto no art. 33, sob pena de nio terem seus direitos
assegurados.

Art. 40. Ficam assegurados os direitos dos praticos e oficiais dg
farmacia ja inscritos nos Conselhos de Farmacia e beneficiados pelo artigo 33 da Lei
3.820/60 e 57 da Lei 5.991/73.

CCP - 157



187

Art. 41, Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 42, Revogam-se as disposi¢des em contrério.

Sala da Comisséo, em 19 de maio de 1994.

——————DBepttado PAULO ROGQHA

Presidente

Deputado ZAIRE REZENDE
Relator

COMISSAD DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMELIA
PARECER VENCEDOR

I - vOTO EM SEPARADO

0 projeto sob andlises de eutoria da
Senadora Marluce Pintos fui aprovado pelo Senado Federél &
encaminhado a esta Casa para revisdo. A ele foram apensados
outros 04 projetos até a aprovagdo do Substitutive da
Comissdo de Trabalhos de Administragido 2 Servigeo Fublicve -
CTASF. Posteriormentes foram apensados_novos 03 projetos de
lei. Todos estdo sob apreciaclo desta Comiss3co de Seguridade
Soclal & Familia encabegaﬁos pelo preojete originaric do
Senado Federal, sob a responsabilidade da ilustre relatora,

a Deputada Rita Camata.
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Com toda competdncia que lhe & pecullary
a nobre relatoras apresenta 7 emendas ao substitutivo da
CTASF, aprovande os PLS $5.367/90: de auteria do Deputade
Eduardo Jorge e 2.640/92y de autoria do Deputade Elias
Murad: e rejeitande oz demaiss que seguiam a linha adotada
pele PL da Senadoira Marluce Finte.

Em que pese ¢ brilhante trabalho
desenveolvido: a adog3o deste substitutivo da CTAGF, com as
emaendas da relatora. poderd acarvetar csérios problemas na
assist&ncia farmacButicas em nosso palis, uma vez que &
impossivel o cumprimente de uma atribuigfic como estas. que
torna obrigatdric a presenga de um bioquimico~farmacButice a
permanecer em tempo integral no estahelecimento.

’ Cabe deixar patente que praticamente
100% dos biloquimicos—farmacuticess vem prestandce  Seus
servigos, de acordoe com a sua formag#e técnicas em areas
especificas como analises clinicas laboratoriais,
responsavels técnicos por laboratdrios farmaceuticos, enfim,
em atividades de resultados.

A gquestdo da responsabilidade técnica de
drogarias n3c tem fung3o cientifica e nem orientadora, ja
que a maioria dos profissionais nidlo presta qualguer servigo
especifice nas drogarias pelas quais s3do responsavels.
Fortantos @ impossivel remunerar gualquer servige gue nidc se

legitime.
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Compreendemos a importancia do

Bloquimico-farmacéutico nas farmacias de manipulagio.

Certamente, o autor da Leis gue hcje tornou obrigatdric a
figuwra do técnice, como responsdavel por  dregarias e
farmdcias, naquele momente se justificava uma vez que boa
parte dos medicamentos era manipulada pelo- praprio
farmac8utico. Hoje a realidade & outra, ¢ dono da drogaria e
apenas um vendedor de medicamentos.

Se fizéssemos um levantamento junto a
classe de bioquimicos~farmac@uticos deste pals, do alcance
dos services que eles prestam para a sociedade brasileirasno
caso especifico da responsabilidade técnica por
estabelecimentes farmac@uticos e drogarias, serda que eles
teriam uma responsta convincente? Ou mesmo se perguntdssemos
a4 clientela se esta teria conhecimente do trabalho
desenvolvido por esses profissionais no  atendimentoe as
drogarias.: certamente a responsta seria uma incdgnital Na
realidade: o0s serviges deo bicocquimico—-farmacdutico. nO
interior das drogariass n3c influencia na saude do
consumidor, em se tratande do atual contexto dos servigos
preétadas, principalmente pelas drogarias & smociedade.

0 lamentdvel dissc tudo ¢ ques em um
pais onde muitos cidad3os lutam por um dnico empregos um
profissional come esse, consegue receber de inumeras fontes
sem que preste um servigo de utilidade legitima. O
revoltante nesta csituag3o & que o profissional torna-se um

fator & mais de onerayliv e de desperdicic.
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Foertantos Nobres FPFares. i1negavelmente

temos que contribuir para a formagim de uma nova realidade
etica para as relagdes de frabalho: dentro deste seguimento

especificoy para v nossc pals. A luz da ceeréncias ndo
poderemcs concordar com a continuidade de uma relag3co
injusta e penalizadora para a prépria scciedade.

Desza forma. entendemos que a apreciagio
2 aprovacio do PL 4.385/94. do Senade Federal. constitul-se

no caminho mais adequado & sensato para o aperfeigoamento do

mercado farmacButico Brasileiro.

Sala das Comicss8es, em 19 de outubyro de 1995,

o Brigide

ator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, opinou pela aprovagao, contra os votos
dos Deputados Alexandre Ceranto, Carlos Magno, Fernando Gongalves,
José Coimbra, Laire Rosado, Rubens Cosac, Arnaldo Faria de Sa, Ayres
da Cunha, Célia Mendes, Jofran Frejat, José Linhares, Arnon Bezerra,
Osmanio Pereira, Sebastido Madeira, Cidinha Campos, Serafim Venzon,
Vicente André Gomes, Luiz Buaiz, Conflicio Moura, Eurico Miranda e
Beto Lélis, do Projeto de Lei n° 4.385/94 e pela rejeicdo dos de n%
5.367/90, 2.640/92, 3.146/92, 4.733/94, 305/95 e 409/95, apensados,
nos termos do parecer do Deputado Chicéo Brigido, designado Relator
do Vencedor. O parecer da Deputada Rita Camata, primitiva Relatora,
passou a constituir voto em separado. O Deputado Sérgio Arouca
apresentou voto em separado.

Participaram da votagdo nominal os seguintes
Senhores Deputados:

Alexandre Ceranto, Carlos Magno, Fernando
Gongalves, José Coimbra, Ursicino Queiroz, Chicdo Brigido, Laire
Rosado, Rita Camata, Rubens Cosac, Saraiva Felipe, Arnaldo Faria de
S4, Ayres da Cunha, Célia Mendes, Jofran Frejat, José Linhares, Arnon
Bezerra, Carlos Mosconi, Osmanio Pereira, Sabastido Madeira, Eduardo
Jorge, Humberto Costa, José Augusto, Marta Suplicy, Cidinha Campos,
Serafim Venzon, Vicente André Gomes, Luiz Buaiz, Sérgio Arouca,
Jandira Feghali, Confilicio Moura, Eurico Miranda, Eduardo Barbosa,
Elias Murad e Beto Lélis.

Sala da Comissédo, em 25 de outubro de 1995.

e}
Deputado ROBERTO JE
Presidente
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VOTO EM SEPARADO

I - RELATORIO

0O Projeto de Lei osob apreciag3o, de autoria da
Senadora Marluce Pinto, aprovado pelo Senado Federal, estabelece
a obrigatoriedade de assisténcia técnica para os estabelecimentos
farmacéuticos, atribuindo ao farmacdutico a responsabilidade pela
farmacia. No caso das drogarias e ervanarios a responsabilidade
poderia ser do farmacéutico, do oficial de farmécia ou, ainda do
auxiliar dc farmdcia portador de diploma de curso profissionali-
zante em nivel de segundo grau.

Nas situactes em que os oficiais ou auxiliares
n&o sejam portadores de diploma de curso profissionalizante, es-
tes poderiam asgumir apenas a responsabllidade técnica de droga-
ria ou de ervandrio de sua propriedade ou co-propriedade, deede
que comprovado exercicio da atividade por prazo n8o inferior a
dez anos.

A permanéncia do farmacéutico na farmddia, se-
gundo o Projeto em andlise, seria indiepensivel apenas duhante o
hordrio de manipulagiio de férmulas magistrais e oficinais.

Foram apensados os PL 5.367/90, de autoria do
Deputado Eduardo Jorge; 2.640/92, de sautoria do Deputado Elias
Murad; 3.146/92, de autoria do Deputado Antonio de Jesus. Este
tltimo, o PL 3.146/92, apenas reafirma os termos do projeto ori-
ginadrio do Senado Federal sobre o técnico sem diploma de curso
profissionalizante. Os dois primeiros, PL°s 5.367/90 e 2.640/92,
displem sobre o exercicio e a fiscalizacfio das atividades farma-
céuticas e dos estabelecimentos farmacéuticos, abordando tais
atividades no contexto mais amplo da assisténcia farmacéutica.
Apresentam contetidos muito semelhantes.

Com base nestes dois projetos, foi aprovado
Substitutivo na Comiss8o de Trabalho, de Administrac8io e Servigo
Fablico, de autoria do Deputado Zaire Rezende. Posteriormente
foram apensados a proposic3o em andlise o Projeto de Lei n@
4.733/94, de autoria do Deputado José Falc8o, que dd nova redacdoe
ao pardgrafo 12, art. 52 da Lei ne 5.991/73; o PL 409/95, de au-
toria do Deputado José Carlos Coutinho e o PL n2 305/95, de auto-
ria do Deputado Antonio Jorge. Este ultimo preocupa-se em dar
soluclio para os municipios onde n#io residam farmacuticos, isen-
tando as farmidcias e drogarias da obrigatoriedade de dispor de
responeivel técnico farmacéutico. Por sua vez o PL 409/95 preten-
de disciplinar a exigéncia de técnico farmacéutico em farmaclias e
drogarias, alterando a redac8o do art. 15 da Lei n2 5.991, de 17
de dezembro de 1973.
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0 substitutivo da Comise8o de Trabalho, de Admi-
nistracdo e Servigo Puablico, dividido em 5 (cinco) capitulos,
disciplina as agdes e servicos de assisténcia farmacéutica deesen-
volvidos por pessoas fisicas ou Juridicas de direito piblico ou
privado. Define a farmdcia uma unidade de prestacfio de servicos
de utilidade publica articulada ao Sistema Unico de Saiude - SUS
e atribui ao poder piblico a responsabilidade de assegurar assis~
téncia farmacéutica, orisentando-se pelos principics da universa-
lidade, igualdade, integralidade e gratuidade.

Mantém, ainda, a mesma estrutura do projeto de
lei de autoria do Deputado Elias Murad, apresentando trés grandes
dreas. A primeira trata das atividades farmacéuticas, isto é, do
exercicio das fun¢fes do profissional farmacéutico. Nela define-
se, entre ocutros aspectoe relevantes, que o exercicio das fungdes
e atividades de farmacéutien somente é permitido aos diplomados
ou graduados por unidade de ensino superior de Ciéncilas Farmacéu-
ticas.

Ao dispor sobre as atividades privativas e 1?3&—
iegavele desses profissionais, no art. 72, procurcu reduzirubu
eliminar algumes que poderiam ser realizadas por outroe profissgi-
onais. T

Restringe, &ainda, o papel do técnico de nivel
médio ao de auxilisres técnicos dos farmacéuticos, desde gue ha-
bilitados perante o Conselho Regional de Farmécia.

A segunda Area trata dos estabelecimentos farma-
céuticos, contendo regras para o funcionamento de farmdcias, de
laboratdérios e distribuidoras de medicamentos, produtos farmacéu-
ticos e correlatos.

-Reafirma-se, também, a obrigatoriedade de todo
estabelecimento farmacéutico funcionar sob direg8o técnica de
farmacéuticos. Introduz-se a exigéncia de se atenderem critérios
demogréaficos e geogridficos e o interesse pOblico para se instala-
rem novas farmdcias. Retira-se, contudo, do projeto original, a
obrigatoriedade de que as farmidcias sejam de propriedade de far-
macéutico ou de socisdade composta por farmacéuticos habilitados.

A Gltima 8rea disciplina a agd3p e o papel de
fiscalizac8o dos Conselhoe Regionales de Farmidcia. Neesa drea o
Substitutivo reafirma o poder fiscalizador do Estado, destinando
para os Coneelhos de Farmdcia contribuir neste processo, sem
substituirem, contudo, a competéncia préopria do Poder Publico.
Estabelece os Consselhos de Satde como insténcia maior de decisfo,
reservando para os Conselhos de Farmdcia papel relevante, porém
ndo superior ao dagueles.
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Define como competéncia dos Conselhos de Farma-
cia: conceder licenca e fiscalizar os estabelecimentos plblicos
ou privados no que concerne &s atividades farmecéutices, além de
disciplinar as fun¢gles dos servicos de fiscalizac3o e as atribui-
¢cbes do fiscal farmacéutico.

Por fim, em suas disposicdes traneitbébrias, defi-

nﬁ_grﬁgg_dz_nm_nnn*gnnn_dxnznx;aa&_pnﬁtna_dﬁ_mgdlgnmﬁntgagzdia:

inid s8e-

gura, ainda, o direito dos n8o-farmacéuticos proprietidrios de

farmdcias jé& existentes e os direitos dos préticos e oficiais de

farmAcia abrigados pelo art. 33 da Lei ne 3.820/60 e art. 57 da
Lei n2 5.991/73.

E o relatério.

II - VOTO

A quest¥o farmac@utica apresenta-se como um dos
mais graves problemas de saltde piblica em nosso Pais. A matéria
sob andlise ganha assim enorme relevdncia, transferindo para o
Congresso Nacional, ao aprecii-la, especial responsabilidade. As
decisfes tomadas nesta Casa podem determinar a possibilidade de
se minorar ou n#o o sofrimento de milhSes de brasileiros que n8o
tém acesso sequer aos medicamentos essenciais & preservacfio de
sua saude.

O diasgndstico da situac8o da assisténcia farma-
céutica no Brasil jid foi exaustivamente realizado. Destacam-se as
varias Comiss8es Parlamentares de Inquéritos, tanto na Clmara dos
Deputados quanto no Senado Federal. Em todas identifica-se unani-
mimente a predominédncia dos interesses dos cartéis dos grandes
laboratériosc em detrimento dos interesses dos mais necessitados.

Sem dGvida. lamentavelmente pode-se concluir que
predominou e predominea ainda o interesse individual e particular
do lucro facil. O interesse social permanece em plano inferior. E
dessa triste realidede n8o se pode imputar toda a culpa na inici-
ativa privada. O setor pGblico, em regra, tem sido omisso e in-
competente para assegurar o0s medicamentos bédsicos & comunidade,
mostrando~se incapaz de controlar os abusos do setor privado.
Seriamos injustos, no entanto, se atribuissemos a todos © mesmo
grau de responsabilidade por esta linha t8o deletéria para a salG-—
de dos brasileiros: diversas foram as iniciativas de setores da
vida nacional no sentido de encontrar solucgBes para estea graves
problemas.
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Assim entendemos o papel dos diversos parlamen-
tares que apresentaram oc projetos de lei ora sob andlise. S#o
contribuigBes que merecem destaque, porgue tiveram ousadia e res-
poncabilidade de propor solug®es para um dos aspectos cruciais da
asgisténcia farmachutica, e também dos mais polémicos. Debater
sobre o papel da fermécia; da importéncia e responsabilidade do
farmacéutico; da inserglo do prAtico ou do técnico em farmécia é
reguisito essencial para se estabelecer uma politica de assistén-~
cia farmacéutica pars o Pais.

Importante ressaltar que esses aspectos embora

da maior relevincia nag constituem a totalidade dos temas que

comp8e ums politica de sosisténcia farmacéutica. De gualquer for-

ma, ndoc poderiamos ser omiesos ou sequer protelar uma decisdo
sobre essa matéria. Estabeleceremos regras firmes e claras para a
atuag8o des= farmécies, de outroe estabelecimentos farmacéuticos
ou em qQue sge desenvolvam atividades farmacButicae, delimitando os
direitos e deveres dos profissionais que neles atuam, apresenta-
se como inestimdvel contribuicsg a consolidacfo de uma politica
de assisténecia farmac8utica.

Indispensdvel se faz, todavia, que se estabeleca
aprioristicamente a linha diretora dessa politica. A partir da
gqual - e pela gual - se possem encaminhar nossas decisfies. Nesta
oportunidade, associamos-nos ac ilustre relator da Comiss3o de
Trabalho, de Administrac8c e Servico Publico, Deputado Zaire Re-
zende, gque ndo teve dlvidas em optar pelo caminho do novo gue nos
cnlocasse entre as melhores e mals adequadas legislaglies do mun-
do, capaz de fundamentar uma "politica de assisténcia farmacéuti-
ca que elimine ou reduza a profunda caréncia de medicamentos para
a grande maioria da populac8o”.

Diante de objetivos t8o relevantes, n3o se pode-
ria, em verdade, abracar propostas que favorecessem o corporati-
vismo, quer do capitael, gusr do trabalho. 0 fuleoro da gquestfio ndo
se encontra nesta dicotomia, que nos leva a uma falsa polémica.
Temos, isto sim, que concentrar os debates e decisBes na bueca do
equilibrio dindmico e renovador de uma realidade comprovadamente
negativa, fugindo das tentativas de estagnagfio e conservadorismo
dessa mesma realidade.

Evoluiu nesse sentido o Substitutivo da CTASP,
aue de maneira sistemdtica € criteriosa procurou adeguar o inte-
resses da iniciativa privada aos valores maiores do interesse
publico. Dessa forma, destina as farmdclias o papel de unidade de
prestac8o de servigo de utilidade pGblica, articulando-as ao Sis-
tema Unico de Saide. Assim, pretendem-ee estabelecer critérios
técnicos e transparentes para a criacdo de novas farmécias. Ao
reservar-lhes func8o t83o nobre n8o se poderia olvidar de garantir
a aualidade de eseus servicos & produtos, e nesee tocante o pro-
fissional farmacéutico desempenha papel t80 inestimével quanto
indelegdvel. A sua presenca na farmdcia n%o deve ser obrigatoéria
apenas para garantir o mercado de trabalho profissional, mas,
sim, porque constitui-se elemento fundamental para assegurar a
qualidade da oferta de medicamentos & populag8io, gque deve passar
a ser o principal fiscal do bom funcionamento da farmdécia e do
desempenho do farmacéutico.
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Esta posic¥o destacada do farmacéutico tem fow
mentado, em alguns, um espirito corporativista inadequado e n#o
recomendavel, tendo o Substitutive procurado retirar este caridter
contraditdério ao espirito maior dos projstos que lhe serviam de
base. Cortou-se, com consisténcia, a proposta da exclusividade da
propriedade da farmicia ao farmacéutico; delimitou-se a sua atua-
¢80, procurando respeitar as &dreas de outroe profissionais; e
evitou-se a valorizac8o excessiva does Conselhos de Farmécia, que
algumas vezes pareciam pretender subostituir oes Conoelhos de Sah-
de, ou mesmo o Estado, como no caso da ac8o fiscalizadora.

0 aprofundamento das discuss8es com diversos
setores da sociedade trouxe-nos a convicclo da necessidade de se
introduzirem mudangas no Substitutivo da CTASP, visando aperfei-
cod-lo.

Pretendemos, pela apresentac8io de sete emendas,
retirar atribuicSes dos farmacéuticos previstas no art. 11, que
pudessem entrar em choque com as de outras profissdes, evitando,
assim, a permanéncia de resquicios de corporativismo.

0 processo de transferir a competéncia de licen-
ciar, e, por conseguinte, fiscalizar farmdcias para a autoridade
sanitiria municipal, embora consonante com a politica do sstor
salde, deve efetivar-se de forma criteriosa, sem prejuizos para a
qualidade em relacfio ao que até entdo era realizado pelos Esta-
dos. Assim, introduz-se dispositivo nas disposiclies transitdrias
que permite aos Estados continuar o licenciamento e a fiscaliza-
cB8o até os municipions tornarem-se suficientemente capazes para
assumirem suas novags competéncias.

No capitulo que trata da fiscalizac&o, procurou-
se retirar das competéncias dos Conselhos de Farmdcia agquelas gque
invadiam as reeoponsabilidades do Eptado.

A contribuic8o mais destacada, diante daoc gran—
des dificuldades de fixac3o do profissional de farmdcia em peque-
nas localidades, estd na ampliag¢3o do prazo para a adequac@o dos
estabelecimentos farmacéuticos situados em municipios com popula-
clo até 25.000 (vinte e cinco mil) habitantes &s exigéncias desta
Lei. Abre-se a poesibilidade para as autoridades sanitédrias en-
contrarem alternativas para assegursar & presenga do farmacéutico,
meemo gque periddica, até que ese criem as condigdes para a sua
permanéncia nestes municipios de pegueno porte.
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Todas essas modifica¢Bes introduzidas no Substi-
tutivo da CTASP objetivam, em Gltima insténcia, que o medicamento
passe a ser tratadeo como um insumo essencial para a satde. Essa

Gfidem duvida, uma enorme contribuicag 4o Congresso Nacidnal

para 'a consolidac8c de uma politica de assisténcia farmaceutin@
voltada a atender os interesses do nosso povo.

Disnte do exposto, nosso parecer é pela aprova-
¢80 dos Projetos de Lei nRs. 5.367/90 e 2.640/92, na forma do
Substitutivo adotado pela Comiss®o de Trabalho, de Administracfo
e Servigco Publico, com adoc8o de sete emendas apresentadas em
anexo e pela rejeig80 dos Projetos de Lei nSs. 4.385/94,
3.146/92, 4.733/94, 305/95 e 409/95.

Sala da Comissdo, em 28 de Setembro de 1.995.

af
Deputada RITA CAMATA

EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISS&O DE TRABALHO,
DE ADMINISTRAGAO E SERVICO PUBLICO

EMENDA No 1

Suprima-se og incisos III e VII do art. 11 do
Subetitutivo adotado pela CTASP, renumerando-se 0s
demals.

Sala d= Comissfio, em 23’ de Setembro de 1.995.

/o
Deputada RI%TA
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EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSS0 DE TRABALHO,

DE ADMINISTRAGAO E SERVIGO PUBLICO
EMENDA No 2

Dé~se ao inciso V do art. 11 do Substitutivo
adotado pela CTASP, a seguinte redacfo:

“"Art. 11.

V - a aplicag8o de injecdes, execuc8o de cu-
rativos, inalac8es, medici3o da pressdo arterial e
outros atendimentos de primeiros socorros em esta-
belecimentos farmacéuticos'.

Sala da Comissd3o, em ¥4 de Setembro de 1.995.

pvs
Deputada RI%ATA

EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,

DE ADMINISTRACAO E SERVICO PUBLICO
EMENDA N2 3

Dé-se ao “"caput” do art. 15 a seguinte reda-
¢8o:

"Art. 1B5. Para a instalag8c de novas farwma-

cias exige-se a autorizac8ic e o licencismento da
autoridade sanitdria do Municipio ou do Distrito
Federal e registro no Conselho Regional de Farmé-
cia Jurisdicionante, bem comoc o atendimento de
critérios demogrdficos. epridemiocldgicos e geogra-
ficos e o0 interesse pGblico, além das seguintes
condicles:

------------------------------------------

Sala da Comiss8o, em ozide Setembro de 1.985.

Lo
Deputada RITA CAMATA
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EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,
DE ADMINISTRACAO E SERVICO PUBLICO
EMENDA Ne 4

Dé-se nova redacfo ao titulo do Capitulc IV:

“CAPITULO IV
DA FISCALIZAGAO PELOS CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA"

Sala da Comissdo, em Jg de Setembro de 1.895.

ok
Deputada RI TA

EMENDA DA RELATORA AC SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,
DE ADMINISTRAGAO E SERVIGO PUBLICO

EMENDA N2 5

Dé-se a seguinte redac8o &s alineas "a' e "“e"
do art. 37 do Substitutivo adotado pela CTASP:

a) solicitar a autoridade sanitdria competen-
te a retirada de amostras de medicamentos. insumos
ou produtos farmacéuticos, na quantidade requerida
para sua andlise ou outras comprovages;

............................................

e) solicitar & autoridade sanitdria competen-
te a interdicH3o dos estabelecimentos que n#o apre-
sentarem condig8es para o desempenho de suas reais
funces." '

Sala da Comiss8o, em piS de Setembro de 1.995.

i
Deputada RITA CAMATA
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EMENDA DA RELATORA AQO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,

DE ADMINISTRAGCAQC E SERVICO PUBLICO
EMENDA N2 6

Acrescente-se ao Capitulo V “DAS DISPOSICOES
GERAIS E TRANSITORIAS", o seguinte artigo, sob

numero 39, renumerando-se osg demais:

"Art. 39. Nos municipios com populac3o de até
25.000 (vinte e cinco mil) habitantes, em que nfo
houver farmacéutico disponivel, os estabelecimen-
tog farmacéuticos diepor3o do dobro do prazo pre-
visto no art. 38, periodo em que se poderd adotar,
a critério des autoridades sanitédrias municipais
ou estaduais, eolucHo alternative para que a dire-—
¢80 técnica d¢e farmdcia se realize de forma ndo
continua, exigindo-se, porém, periodicidade minima
pré-estabelecida e o cumprimento dos demais dispo-
sitivos desta lei."

Sala da Comissfo, em %% de Setembro de 1.995.

o
Deputada RITA TA

EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVC DA COMISSAO DE TRABALHO,

DE ADMINISTRACAO E SERVICO PUBLICO
EMENDA Ne 7

Acrescente-ge ao Capitulo V "DAS DISPOSICOES
GERAIS E TRANSITORIAS". o seguinte artigo, sob o
nimero 40, renumerando-se o8 demais:

“"Art. 40. Cabe & autcoridade sanitidria estadu-
al desempenhar provisoriamente as fung@es previs-
tas nesta lei como de responsabilidade da autori-
dade sanitiria municipal, nas situacBies em que
esta ndo se encontre devidamente estruturada."

Sala da Comissfo, em 33 de Setembro de 1.995.

J

Deputada RITA CAMATA
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VQTO EM SEPARADC DO DEPUTADO SERGIO AROUCA

O Projeto de Lei em anilise, com origem noc Senado
Federal, trata da obrigatoriedade da presenga de
profissionais farmaceéuticos na assisteéncia técnica aos
estabelecimentos farmacéuticos e da requlamentacio dessa
assisténcia nas drogarias e ervan&rios. Ao presente projeto,
aprovado no Senado Federal, foram apensados 06 (seis) outros
Projetos de Lei, tratande do mesmo assunto. Na Comissdo de
Trabalho, Administragifo e Servigo Publico, foi aprovade um
parecer apresentado pelo Deputado Zaire Rezende, relator
naguela Comissdo, rejeitando o PL N° 4.385, de 1994 e o PL n°
3.140, de 1992 (apensado) e aceitando o substitutivo do
Relator aos Pls 5.367/90 e 2.640/92 (apensados).

Na Comissdo de Seguridade Social e Familia, a relatora,
Deputade Rita Camata acatou o substitutive da CTASP, mas
acrescentande 7 (sete) emendas que aprimoram o projete e
retiram do mesmo aspectos corporativos desnecessérios.

Considerando que a gquestlo farmacéutica é, no Brasil, um
dos problemas mais sérios e que a matéria necessita de uma
requlamentagdo no sentido de estabelecer-se uma assisténcia
farmacéutica democrdtica no . Sistema Unico de Salude e
acessivel a toda populagfio, e gue ac mesmo tempo possibilite
uma assisténcia técnica  conseqlente e adequada  aos
estabelecimentos farmacéuticos, drogarias e ervanarios,
evitando-se tanto os males da comercializa¢io sem principios,
como © corporativismo exacerbado, meu VOTO ¢é a favor do
relatério e do voto da Relatora, Deputada Rita Camata,
aprovando os Pls n°s 5.367/90 e 2.640/92, na forma do
substitutivo adotado pela Comissdo de Trabalho, Administragdo
e Servigo Publico, e adotando as 07 (sete) emendas da
Relatora na CSSF, e pela rejeigcdo dos Pls n°s 4.385/94,
3.146/92, 4.733/94, 305/85 e 409/95. '

Sala das ComissGes, em H’de outubro de 1995.

“

Deputado Se gfi Arouca
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E Mi-
NORIAS

PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994
(Apensos: PL's 5.367/90, 2.640/92, 4.733/94, 305/95, 409/95, 1.559/96 & 2.414/96)

l) RELATORIO

O Projeto de Lei em questao, de autoria da Senadora Marlu-
ce Pinto, aprovado pelo Senado Federal, estabelece a obrigatoriedade de
assisténcia técnica para os estabelecimentos farmacéuticos, atribuindo
ao farmacéutico a responsabilidade pela farmacia. Nos casos das dro-
garias e ervanarios a responsabilidade podera ser do farmacéutico, do
oficial de farmécia ou, ainda do auxiliar de farmacia portador de diploma
de curso profissionalizante em nivel de segundo grau.

Nas situagfes em que os oficiais ou auxiliares ndo sejam

- portadores de diplomas de curso profissionalizante, estes poderiam as-

sumir apenas a responsabilidade técnica de drogaria ou de ervanario de
sua propriedade ou co-propriedade, desde que comprovado exercicio da
atividade por prazo nao inferior a dez anos.

A permanéncia do farmacéutico na farmécia, segundo o
Projeto em andlise, seria indispensavel apenas durante o horario de
manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais.

Foram apensados os PL 5367/90, de autoria do Deputado
Eduardo Jorge; 2640/92, de autoria do Deputado Elias Murad; 3146/92,
de autoria do Deputado Antonio de Jesus. Este Ultimo, reafirma os ter-
mos do projeto origindrio do Senado Federal sobre o técnico sem diplo-

ma de curso profissionalizante. Os dois primeiros , PL's 5367/90 e
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2640/92 dispde sobre o exercicio e a fiscalizagio das atividades farma-
céuticas e dos estabelecimentos farmacéuticos, abordando tais ativida-
des no contexto mais amplo da assisténcia farmacéutica. Apresentam
conteGdos muito semelhantes e serviram de base para o substitutivo
aprovado na Comiss2o de Trabalho, de Administragzo e Servigo Publico,
de autoria do Deputado Zaire Rezende. Foram apensados ainda & prpo-
sicdo em analise, o PL 4733/94, de autoria do Deputado José Falcdo
que d& nova redagdo ao paragrafo 1°, art. 5° da Lei 5991/73; o PL
409/95, de autoria do Deputado José Carlos Coutinho e o PL 305/95, de
autoria do Deputado Antonio Jorge. Este tltimo preocupa-se em dar so-
- lugdo para os municipios onde ndo residem farmacéuticos. Por sua vez,
o PL 409/25 pretende disciplinar a exigéncia de técnico farmacéutico em

farmacias e drogarias. Na Comissio de Seguridade Social e Familia, a
relatora, Deputada Rita Camata elaborou substitutivo semelhante ao do

Deputado Zaire Rezende, aprovade na Comissio de Trabalho, tendo
sido, porém vencedor o voto em favor do Projeto crignério do Senado

Federal.

Nesta Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente
e Minorias, foram apensados, ainda os PL's n° 1559/96 e 2414/96. O
primeiro, de autoria do Deputado Fausto Martelo, dispGe sobre a presen-
¢a do farmacédutico nos horérios de funcionamento de farmécias e dro-
garias e 0 segundo, de autoria do Deputado Serafim Venzon, altera dis-
positivos da Lei 5991/73 dispondo sobre responsabilidade técnica em

farmécias e drogarias.

E o relatério.
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VOTO DO RELATOR

Senhores Deputados, no ambito da Comissao de Defesa do
Consumidor encontra-se esta discussio, e faz-se necessario que en-
contremos uma alternativa que privilegie a quem realmente interessa,
que é o usudério de medicamentos e dos servigos das farmacias. Nao
cabe neste momento fazer a defesa deste ou daquele setor, mas sim,
buscar solucionar, de vez, a questdo da assisténcia farmacéutica no
ambito dos estabelecimentos de dispensagéo, como um direito do cida-
dio.

Nunca é demais lembrar que o Cédigo de Defesa do Con-
sumidor estabelece como direito basico do consumidor :

° a protecdo da vida, salde e seguranga contra riscos

provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos

considerados perigosos ou nocivos;

° a informagdo adequada e clara sobre os diferentes pro-

dutos e servigos, com especificagao correta de quantidade, ca-
racteristicas, composicido, qualidade e pre¢o, bem como sobre
0s riscos que apresentam;

Fazer da farméacia um estabelecimento de salde e uma ati-

vidade de interesse social e ndo apenas um comeércio lucrativo, é tarefa
que somente lograra éxito com a participagdo de toda a populagéo e de
seus representantes democraticamente constituidos, neste caso, o
Congresso Nacional.
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O lucro desenfreado baseado em praticas comerciais abusi-
vas néo pode se sobrepor aos preceitos éticos que a atividade requer. O
cidadao precisa ser respeitado em seus direitos fundamentais, e a far-
macia cabe o papel de estabelecimento sanitario irradiador de nogdes
bésicas de cuidados da saude e de promog&o do uso racional de medi-

camentos. A
Partindo da premissa de que os principios e diretrizes do

Sistema Unico de Satde (SUS), concebidos na Constituigdo de 1988,
consagram o direito & salide como um dos direitos fundamentais da
pessoa humana, o entendimento de que a satide ndo pode ser vista

apenas como um “setor”, mas sim como o resultado de um conjunto de
condigdes sociais @ econdmicas cuja promogao exige a implementagao

de agbes pautadas nas relagdes intersetoriais e transdisciplinares, ga-
rantidas por politicas publicas voltadas aos interesses da maioria da po-
pulagao.

Assim, as concepgbes referentes aos medicamentos nao
podem ser analisadas de forma-isolada, mas estdo relacionadas com a
necessidade do estabelecimento de uma Politica Nacional de Assistén-
cia Farmac8utica, inserida no Sistema Unico de Saude.

Nesta concepcao, a farmacia pela caracteristica assumida
dentro do sistema de satide, tem de ser vista como estabelecimento de
saude e o seu atendimento qualificado e diferenciado, ja que ela nio se
equipara as atividades comerciais tradicionais. O medicamento é um
insumo essencial & vida e requer cuidados na sua dispensagéo néo po-

dendo ser tratado como uma simples mercadoria.
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Coerente com esta concepgao, entende-se que a agéo do
farmacéutico deve estar dirigida para o oferecimento de servigos que in-
formem, esclaregam, eduquem a populag@o e, principaimente déem a
garantia da qualidade dos produtos e servigos a ela ofertados.

Essa atuagfo s6 sera possivel se exercida em condigbes de
trabalho adequadas e em estabelecimentos que estsjam voltados para

atender ao interesse publico e integrados ao sistema de satde.

Cabe salientar que em respeito aos usuérios de medicamen-
tos, os profissionais farmacéuticos devem cumprir seus contratos de
trabalho, e que os proprietarios dos estabelecimentos devem exigir a
prestagdo dos servigos profissionais, como forma de acabar com o jogo
de cena existente sobre a pratica profissional. Como estabelecimento de
salde é importante ressaltar o compromisso da farmécia com a devida
assisténcia farmacéutica ao cidaddo. Desta forma, tanto o profissional
farmacéutico responsavel técnico como o proprietario deverdo responder
solidariamente civil, criminal e administrativamente por problemas con-
sequentes da dispensacado ou outro servigo prestado em seu estabele-
cimento.

As distor¢oes verificadas por praticas comerciais de farma-
cias e drogarias, com suas honrosas excegbes, podem ser representa-
das pela indug@o ao consumo desnecessdario e irracional de medicamen-
tos; pela atuag@o de balconistas como prescritores, cuja pratica é incen-
tivada por proprietarios de estabelecimentos; pelo pagamento de comis-
sOes aos balconistas, o que representa um incentivo para a prética da
“empurroterapia”, inclusive de medicamentos de qualidade e eficacia
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duvidosas; pela presen¢a de grande numero de medicamentos no mer-

cado, principalmente sob forma de associages que n&o se justificamn

em termos farmacolégicos e sanitarios e que podem ser classificadas
como obsoletas, ineficazes e supérfluas; pela infludncia negativa nos
hébitos de consumo da populagao, estimulada pela propaganda de me-
dicamentos, muitas vezes abusiva e enganosa; além das praticas pro-

mocionais e de vendas realizadas pelos estabelecimentos responséaveis
pela produgdo e comercializagdo de medicamentos que induzem a pres-

crigéo, dispensagao e consumo inadequados.

Como consequéncias de tais distorgoes, constata-se que os
medicamentos foram a segunda causa de intoxicagles registradas pelo
Sistema Nacional de InformagSes Tdxico-farmacolégicas (SINITOX) nos
anos de 1992 e 1993, atingindo um total de 23,62% e 24,76%, respecti-
vamente, perdendo apenas para os casos envolvendo animais pego-
nhentos. E importante destacar que dos casos de 1993, 46,3% envolve-
ram criangas na faixa de zero a 14 anos. Considerando-se os casos de
mortes por intoxicagdes, no mesmo periodo, aqueles envolvendo medi-
camentos ocuparam o segundo lugar, superados apenas por pesticidas
agropecuarios. Ja os dados do Centro de Assisténcia Toxicolégica do
Hospita! das Clinicas da USP indicam que o uso de medicamentos
constitui a primeira causa das intoxicag6es registradas em S&o Paulo.

Diante de tal realidade é de fundamental impartancia que os
érgaos fiscalizadores do exercicio profissional e de vigildncia sanitaria
cofbam estas préaticas, visando resguardar a satide da populag@o. Para
isto, faz-se necessirio o registro nos érgacs competentes e a fiscaliza-

¢ao dos estabelecimentos pela autoridade sanitaria competente, pois a
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atividade farmacéutica nao pode ser comparada a uma atividade que nao

envolva o risco a saude e 3 vida.

No Brasil, segundo dados do Conselho Federal de Farmacia

’ (1997), encontram-se no mercado 55.830 profissionais farmacéuticos

para um numero total de 55.756 estabelecimentos farmacéuticos.
(24.571 farmacias, 26.239 drogarias, 3.961 farmécias hospitalares e 985
farmacias homeopdticas). Conta nosso pais com 57 escolas de farma-
cia, sendo o segundo pais no mundc em numero de curscs de farmécia,
formando anualimente um quantitativo expressivo de aproximadamente
6.000 profissionais, contra uma abertura de novos estabelecimentos/ano
em torno de 5.000 empresas.

Contrariando a recomendagio da Organizagéo
Mundial da Saude que estabelece a proporgdo de uma farmacia para
cada 8.000 habitantes, no Brasil a relagdo é de um para cada 3.000
habitantes. Percebe-se com estes dados o excessivo nimero de estabe-
lecimentos existentes, cuja instalagdo ndo obedeceu nenhum critério
técnico de expansdo. Esta se deu, motivada apenas pelo aspecto eco-
ndmico da atividade. Uma andlise mais aprofundada destes numeros,
revela que nos grandes centros urbanos esta propor¢o desce para um
estabelecimento farmacéutico para 2.000 habitantes.

Segundo dados publicados na Revista Pharmacia, agosto de
19986, paginas 14 a 16, o faturamento anual de uma das redes existentes
no Estado de S&o Paulo e Minas Gerais, no ano de 1995 foi de R$
202,526 milhGes com previsdo de um faturamento para 1996 de R$ 250
milhdes. Percebe-se que para uma rede composta com 117 lojas o lucro

obtido é a comprovacéo de que a atividade comercial farmacéutica é
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bastante lucrativa, e que a resisténcia apresentada para a contratagéo
de farmacéuticos para prestar a assisténcia farmacéutica ndo encontra

amparo na questao financeira ou na viabilidade econdmica.

Na mesma revista, paginas 28 e 29 em matéria sobre
“Redes Independentes” existem no pais mais de 2.500 estabelecimen-
tos organizados na forma de Redes Independentes, onde o objetivo é
aumentar a capacidade de competigdo frente ao mercado e a busca da
maior lucratividade do conjunto dos associados, fazendo frente as gran-
des redes, sendo esta proposta uma realidade no setor, pois j& ocupa
atualmente 5 % do total dos estabelecimentos existentes no pals.

Esta evolugado deve vir acompanhada de propostas também
para o campo da qualificagdo dos estabelecimentos, onde o farmacéuti-
co enquanto profissional da drea da salde deve representar uma garan-
tia de que estes servicos sejam postos a disposicdo de quem usa o
medicamento, com a devida responsabilidade técnica de quem os forne-

ce, visando dar a prote¢gdo necessaria ao consumidor.

Enquanto que, na Europa, Estados Unidos e alguns paises
da América Latina é garantido ao usuario de medicamentos o atendimen-
to por profissional qualificado, onde as normas sanitérias e profissionais
sdo colocadas a servigo da protegio da salde, no Brasil setores comer-
ciais buscam descompromissadamente eliminar os direitos minimos j&
conquistados pela populagdo, buscando desregulamentar a atividade
farmacéutica, excluindo o profissional habilitado do seu campo de traba-

lho, amparados em propostas que ndo avangam na construgio de um
modelo de assisténcia farmacéutica, e sim, baseadas apenas em ratifi-

car as distorgbes existentes no setor.
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E importante lembrar que o papel do Congresso Nacional e
em particular o papel da Comiss2o de Defesa do Consumidor é estar em
defesa dos direitos que a populagédo ja conquistou e buscar amplia-los
em busca da conquista da plena cidadania.

Sensivel a situag@o dos estabelecimentos ja instalados que
se encontram irregulares & luz da legislagdo vigente, e conhecendo a
realidade vivenciada até o presente momento, busca-se adotar um peri-
odo de transigdo, para que os mesmos possam se adequar ao cumpri-
mento da norma legal, vindo qualificar sua prestagao de servigos, resga-
tando definitivamente o seu papel enquanto estabelecimento de salde.

Desta forma, estamos propondo um periodo de cinco anos,
prorrogaveis por mais dois anos para os municipios com menos de
10.000 habitantes, para adaptag@o a nova lei, estabelecendo progressi-
vamente a presenga de farmacéuticos nas farmacias. Estamos
Stambém, atribuindo competéncia para a vigildncia sanitaria fiscalizar a
presenga do profissional farmacéutico no estabelecimento, como tam-
bém estipulando muilta no valor 400 Unidades Fiscais de Referéncia -
Ufir para a farmacia, como também para o farmacéutico nela registrado,

_caso hao se cumpra a lei.

A adocao do periodo de transicdo demonstra a flexibilizacdo
da presente lei, baseada na realidade existente da auséncia de condi-
¢Oes imediatas para o perfeito cumprimento da assisténcia farmacéutica
em tempo integral, possibilitando aos estabelecimentos de modo gradati-
vo, partindo nos primeiros dois anos para um cumprimento minimo de 4
(quatro) horas didrias, elevando para o terceiro e quarto ano a exigéncia
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de 6 (seis) horas, e finalmente, no quinto ano um cumprimento minimo
de 8 (oito) horas. Ao final dos 5 (cinco) anos, para aqueles estabeleci-
mentos em municipios com populago inferior a 10.000 habitantes, ga-
rante-se a possibilidade de terem até mais dois anos para a perfeita
adaptagao a lei.

Consoante ao espirito da lei, que busca qualificar o atendi-
mento nos estabelecimentos, aplicando-se a eles os principios e diretri-
zes do Sistema Unico de Saude, entende-se como factivel o periodo de
S (cinco) anos mais 2 (dois) anos para que seja realizada a transig&o,
sem oferecer sacrificios as empresas, particularmente as pequenas, ou
ir contra a necessidade de melhor qualificar o atendimento farmacéutico
em nosso palis.

Ao estabelecer a possibilidade da autoridade sanitaria multar
o estabslecimento e o farmacéutico, quando este n2o estiver prestando
seus servigos a sociedade, busca-se acabar com o aluguel do nome,
fazendo com que o profissional retorne e assuma suas responsabilida-
des frente aos estabelecimentos. Insere-se, pois, um dispositivo inova-

dor que demonstra o rigor da presente lei, buscando penalizar o profissi-
onal e 2 empresa que possam estar coniventemente querendo burlar a

norma legal. Sem concessbes ao privilégio & categoria profissional, o
mesmo retira de seus 6rgéos regulamentadores e disciplinadores da éti-
ca (Conselhos Federal e Regionais de Farméacia) a possibilidade de se-
rem omissos na aplicago das penalidades imposta pelo Codigo de Etica
da profiss&o farmacéutica.

Assim, manifestamos nosso voto pela rejeicdo ao PL
4.385/94, assim como aos Pls 3.146/92, 4.733/94, 305/85, 409/95 e
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2.414/96. Votamos pela aprovag@o dos PL's 5.367/90, 2.640/92 e
1.559/96, na forma do Substitutivo em anexo.

Sala da Comissao, em 11 de margo de 1.997.

_ /L;K
DEPUTADO VAN VALENTE
Relator

SUBSTITUTIVO AOS PROJETOS DE LEI N° §.367/90 (Do Sr. Deputa-
do Eduardo Jorge), N° 2.640/92 (Do Sr. Deputado Elias Murad) e N°
1.559/96 (Do Sr. Deputado Fausto Martello)

Dispde sobre o exercicio ¢ a fiscalizagéo
das atividades farmacéuticas e da outras providéncias.
19 SUBSTITUTIVO
O Congresso Nacional decreta:

Capitulo 1
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. As disposigbes desta Lei regem as agdes e servigos de assis-
téncia farmacéutica, executadas, isolada ou conjuntamente, em carater perma-

nente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito pablico ou priva-
do.

Art. 2°. Entende-se por assisténcia farmacéutica, o conjunto de agdes e
Servigos que visem assegurar a assisténcia terapéutica integral, a promogéo,
protecdo e recuperagdo da salide, nos estabelecimentos publicos € privados
que desempenhem atividades de projeto, pesquisa, manipulagdo, produgdo ou
fabricagdo, obtengdo, conservagio, dispensagdo, distribui¢do, garantia e con-
trole de qualidade, vigildncia sanitAnia ¢ epidemiolégica de medicamentos e
produtos farmacéuticos.
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Art. 3°. Farmécia ¢ um estabelecimento de satide ¢ uma unidade de
prestagéo de servigos de interesse publico, articulada com o Sistema Unico de
Satde, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e orientagdo sanitéria in-
dividual e coletiva, onde se processe a manipulagdo e/ou dispensagdo de medi-
camentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou industrializados, cosméticos,
insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos, plantas medicinais, produtos
fitoterapicos ¢ correlatos.

Pariagrafo Unico- as drogarias, postos de medicamentos e unidades volantes,
dispensarios de medicamentos e os ervanérios, passam a denominar-se far-
maécia nos termos do caput, ressalvado o estabelemdo no artigo 21 desta lei.

Art. 4. E responsabilidade do poder piblico assegurar a assisténcia
farmacéutica, segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de Satde,
de universalidade, equidade e integralidade.

Capitulo II
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5°. No ambito da assisténcia farmacéutica as atividades que se se-
guem requerem obrigatoriamente a dire¢#io, a responsabilidade e assisténcia
técnica de farmacéutico habilitadona forma da lei.

I - farmécias de qualquer natureza,

II- empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou dis-
pensem medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou industrializa-
dos, cosméticos com finalidade terapéutica ou produtos farmacéuticos;

HI - empresas ou estabelecimentos que distribuam, armazenem, repre-
sentem, importem ou exportem drogas, medicamentos, cosméticos com finali-
dades terapéuticas ou produtos farmacéuticos;

IV- o controle da produgiio ou fabricagdo, do armazenamento do
acondicionamento, da conservagdio, do fracionamento e da distribuigdio de
medicamentos e produtos farmacéuticos;

Paragrafo Unico- O farmacéutico fazer-se-4 assistir por técnicos em farmécia
de nivel médio e auxiliares de farmécia, habilitados perante 0 Conselho Regi-
onal de Farmécia, para o exercicio de atividadcs auxiliarcs, nos limites ¢ con-
digSes estabelecidos pelo Conselho Federal de Farméacia.
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Capitulo I1I
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS
Secdo I

Das Farmacias

Art. 6°. Para a instalag@o de novas farmacias, exige-se a autorizagéo € o
licenciamento da autoridade sanitaria competente e o registro no Conselho
Regional de Farmacia jurisdicionante, bem como o atendimento de critérios
demogrificos, epidemiolégicos e geograficos e aqueles de interesse puiblico,
estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Saude, além das seguintes con-
diges:

a) Presenga de farmacéutico durante todo o horéario de funcionamento;,

b) Localizagéo conveniente sob o aspecto sanitério e acesso livre & via
publica;

¢) Dispor de cquipamentos necessarios & conservagdo adequada de
imunobioldgicos;

d) Contar com equipamentos e assessorios que satisfagam aos re-
quisitos técnicos;

Art. 7°. Obnga-se a farmécia a dispor, para atendimento tmediato 4 po-
pulagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiolégi-
co de sua regido demografica.

Paragrafo Unico. Para o caso das vacinas e soros mencionados no ca-
put, exige-se concessdo da autoridade sanitéria.

Art. 8°. A instalagdio de farmdcia, por transferéncia, dentro da mesma

localidade, tem preferéncia sobre os pedidos de instalagdo de nova farmécia,
desde que atendidos os critérios definidos nesta Lei.
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Art. 9°. O arquivamento na junta comercial ou registro em cartério de
titulos e documentos, quando for o caso, de contratos sociais, estatutos ou atas

de constitui¢io de empresas farmac&uticas e de suas alteragSes posteriores,

depende de prévia averbagéio no Conselho Regional de Farmécia.

Art. 10. A farmécia privativa, destina-se exclusivamente ao atendimento
de seus usuarios. , '

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farmécias a que se refere o caput as
mesmas cxigéncias legais previstas para a farmécia ndo privativa, no que con-
cerne a instalagdes, equipamentos, diregdo ¢ desempenho técnico de farma-
céuticos, assim como ao registro e!fn Conselho Regional de Farmécia.

Art. 11. E vedado a farmécia:

a- realizar promogdo e propaganda de medicamentos que induzam a autome-
dicag8o, o uso irracional e inadequado de medicamentos pondo em nsco a sa-
ide da populagio;

b- induzir ou favorecer a venda de medicamentos de determinado fabncante;
c- aviar medicamentos de f6rmula secreta;

d- dispensar medicamentos pelo sistema de auto-servigo;

e- todas as formas de agenciamento de clinicas;

f- dispensar produtos e prestar servigos ndo especificados em lei;

Paragrafo Unico- a nfio obediéncia ao previsto neste artigo, implica
nas penalidades da legislagfo sanitdria vigente, nos dispositivos do c6digo pe-
nal brasileiro e no cddigo de defesa do consumidor.

Art. 12. Somente a farmacia pode dispensar medicamentos, cosméticos
de indicagdes terapluticas, produtos farmacéuticos, formulas magistrais, ofi-
cinais e farmacopéicas, plantas medicinais ¢ produtos fitoterapicos.

Secao I X

Das Responsabilidades

Art. 13. O diretor técnico farmacéutico, e o proprietirio da farmicia
agirdo sempre solidariamente, realizando todos os esforgos no sentido de pro-
mover o uso racional de medicamentos.
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Paragrafo Unico- O diretor técnico farmacéutico, € o proprietario da
farmé4cia responderio civil, criminal e administrativamente de forma solidana
pelos problemas consequentes da dispensago ou outro servigo prestado em
seu estabelecimento.

Art. 14. O proprietario da farméacia ndo poderd desautorizar ou des-
considerar as orientagdes técnicas emitidas pelo diretor técnico farmacgutico.

Paragrafo Unico- é responsabilidade da empresa fornecer condigdes
adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do dirctor
técnico farmacéutico.

Art. 15. Todo estabelecimento farmacéutico é obrigado a ter um diretor
técnico farmacéutico.

Paragrafo Unico- Ocorrendo a baixa da diregdo técnica, obriga-se a
empresa a contratagdo de novo diretor técnico, no prazo maximo de 30 dias,
atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdig#o e cancelamento do regis-
tro da licenga de funcionamento, periodo no qual o proprietario respondera
civil, criminal e administrativamente pelos problemas consequentes da dispen-
sagd0 ou outro servigo prestado em seu estabelecimento.

Art. 16. A cada farmacéutico é permitido exercer a diregfo técnica de
apenas um dos estabelecimentos previstos nesta lei.

Art. 17. Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades:

a- a notificar aos profissionais de satide, aos 6rgdos sanitirios competentes,
bem como os 6rgios de defesa do consumidor, as reagSes adversas, as intoxi-
cagOes, voluntarias ou nio, a farmaco-dependéncia observados ¢ registrados
na pratica da farmacovigilancia;

b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados técnicos-cientificos das
drogas, farmacos e medicamentos disponiveis na farmécia;

c- a proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes, interna-
dos ou ndo, cm cstabclccimentos hospitalarcs ou ambulatoriais, de natureza
publica ou privada,

d- a estabelecer protocolos de wvigildncia farmacoldgicas de medicamentos,
produtos farmacéuticos ¢ correlatos; visando assegurar o seu uso racionaliza-
do, seguranga ¢ eficacia terapéutica;
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e- a estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento sistemético
do paciente, mediante elaboragio, preenchxmento e interpretacdo de fichas
farmacoterapéuticas;

f- a prestar orientagdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a rela-
¢d0 beneficio e risco, a conservagdo e utilizagdo de farmacos ¢ medicamentos
inerentes a terapia, as mteragées medicamentosas e a importincia do seu cor-
reto manuseio.

- Art, 18. Obriga-se o farmacéutico, na dispensagdo de medicamentos;
visando a garantir a eficicia e seguranga da terapéutica prescrita:

a- observar os aspéctos técnicos e 1égais do receituério;

b- entrevistar os pacientes com o fim de obter a sua histéria medicamentosa;
c- informar, clara e compreensivelmente, sobre o modo correto de administra-
¢do dos medicamentos e alertar para possiveis reagdes adversas;

d- informar sobre as repercussdes da alimentagfio ¢ da utilizagdo simultinea
de medicamentos ndo prescritos;

e- monitorizar as respostas terapéuticas dos pacientes aos medicamentos pres-
critos e, quando necessério, conferenciar com os médicos sobre selegdo, doses
e respostas terapéutica;

f- orientar os profissionais de saiide sobre a farmacocinética dos medicamen-
tos ¢ nutrigdo parenteral.

Capitulo I V
DA FISCALIZACAO

Art. 19. Os Conselhos Regionais de Farmécia tém competéncia para
registrar e fiscalizar os estabelecimentos farmacéuticos, abrangldos por esta
lei, no que concerne ao desenvolvimento das atividades do exercicio profissio-
nal, visando resguardar a satide da populagdo.

¢ 1° - As atividades de fiscalizagdo dos estabelecimentos farmacéuticos
s#o exercidas pelo fiscal farmacéutico em regime de dedicagdo exclusiva.

§2° £ vedado ao fiscal ser diretor técnico, proprietario ou participar da
- sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.
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Art. 20. Compete ao 6rgdo de vigilancia sanitaria a fiscalizagd@o dos es-
tabelecimentos abrangidos por esta lei, assim como verificar a presenga de
farmacéutico no estabelecimento.

$ 1° - Verificando-se a auséncia do profissional farmacéutico o orgdo
fiscalizador autuara o estabelecimento e o profissional nele registrado, caben-
do a ambos o direito de defesa, no prazo de 10 dias contados da notificagdo,
respeitado o disposto no artigo 15.

§ 2° - apresentada ou ndo a defesa, o auto de infragio sera julgado pela
autoridade sanitiria competente, que em ndo acatando as razdes, aplicard

multa ao estabelecimento e ao profissional de 400 Unidades Fiscais de Refe-
réncia - Ufir.

3 3° - nos casos de reincidéncia, a multa tera seu valor dobrado.

Capitulo V
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. As drogarias, postos de medicamentos ¢ unidades volantes,
dispensarios de medicamentos e os ervanarios em funcionamento que se en-
contrem em desacordo com as disposigBes estabelecidas nesta lei na data de
sua promulgagdo, terdo prazo de cinco anos para cumprir a exigéncia de
manter a assisténcia de profissional farmacéutico em seus estabelecimentos
pelo tempo que os mesmos permanecerem abertos ao publico, obedecendo os
critérios e prazos estabelecidos para o periodo de transi¢éo, sob pena de can-
celamento automatico de seu registro de funcionamento.

8 1° - Durante este periodo de transigdo, de cinco anos, ficam os estabe-
lecimentos enunciados no caput, autorizados a manter farmacéutico em tempo
parcial, desde que cumpram pelo menos quatro horas de atendimento nos dois
primeiros anos, seis horas nos dois anos seguintes e oito horas no quinto da
transigdio, devendo estes estabelecimentos afixar, em local visivel ao piblico, o
horario em que o farmacéutico estara presente.

3 2° - Nos municipios com populagdo inferior a 10.000 habitantes, fin-
do este prazo e havendo estabelecimento farmacéutico em desacordo com pre-
sente le1, o Conselho Municipal de Saude ou, na auséncia deste, o Conselho ,
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Estadual de Saide, ouvida a autoridade sanitiria competente e o respectivo
Conselho Regional de Farmacia, fica autorizado a prorrogar o prazo em até
mais dois anos.

$ 3° - Na medida que as drogarias, postos de medicamentos e unidades
volantes, dispensérios de medicamentos ¢ os ervandrios cumprirem integral-
mente o disposto no caput, eles passarﬁo a condi¢do estabelecida no artigo 3
da presente lei.

§ 4° - No prazo de 90 dias, contados a partir da data da promulgagéo
desta lei, os estabelecimentos que exploram atividades farmacéuticas deveréio
comunicar & vigildncia sanitéria e ao respectico CRF seu horério de funciona-
mento, assim como o horario de assisténcia do farmacéutico.

§ 5° - Os estabelecimentos de que trata o caput, e que ja dispdem, na
data de promulgagio desta lei, de assisténcia de profissional farmacéutico em
horérios superiores ao estabelecido no parégrafo segundo, nfo poderdo reduzi-
los.

Art. 22, O Poder Executivo regulamentaré esta lei no prazo de 30 dias
apés sua publicagéo.

Art. 23. Revogam-se as disposigdes em contrério.

Sala da Comissao, em 11 de margo de 1997

_AK

DEPUTADO IVAN VALENTE
RELATOR
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PARECER REFORMULADO
| - RELATORIO

O Projeto de Lei em questdo, de autoria da
Senadora Marluce Pinto, aprovado pelo Senado Federal, estabelece a
obrigatoriedade de - assistdéncia técnica para os estabelecimentos
farmacéuticos, atribuindo ao farmacéutico a responsabilidade pela farmacia.
Nos casos das drogarias e ervanéarios a responsabilidade podera ser do
farmacéutico, do oficial de farmécia ou, ainda, do auxiliar de farméacia portador
de diploma de curso profissionalizante em nivel de segundo grau.

Nas situagbes em que os oficiais ou auxiliares n&o
sejam portadores de diplomas de curso profissionalizante, estes poderiam

‘assumir apenas a responsabilidade técnica de drogaria ou de ervanario de

sua propriedade ou co-propriedade, desde que comprovado exercicio da
atividade por prazo nao inferior a dez anos.

| A permanéncia do farmacéutico na farmacia, segundo
o Projeto em analise, seria indispenséavel apenas durante o horério de
manipulacao de formulas magistrais e oficinais.

Foram apensados os PL 5367/90, de autoria do
Deputado Eduardo Jorge, 2640/92, de autoria do Deputado Elias Murad;
3146/92, de autoria do Deputado Antonio de Jesus. Este ultimo, reafirma os
termos do projeto originario do Senado Federal sobre o técnico sem diploma
de curso profissionalizante. Os dois primeiros, PL's 5367/90 e 2640/92,
dispGem sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas e dos
estabelecimentos farmacéuticos, abordando tais atividades no contexto mais
amplo da assisténcia farmacéutica. Apresentam contetidos muito semelhantes
e serviram de base para o substitutivo aprovado na Comisséo de Trabalho; de
Administragéo e Servigo Publico, de autoria do Deputado Zaire Rezende.
Foram apensados ainda & proposi¢do em analise o PL 4733/94, de autoria do
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Deputado José Falc&o, que d4 nova redagé@o ao paragrafo 1°, art. 5° da Lei
5391/73; o PL 409/95, de autoria do Deputado José Carlos Coutinho, e o PL
305/95, de autoria do Deputado Antonio Jorge. Este Ultimo preocupa-se em
dar solug&o para os municipios onde nao residem farmacauticos. Por sua vez,
o PL 409/95 pretende disciplinar a exigéncia de técnico farmacéutico em
farmacias e drogarias. Na Comissdo de Seguridade Social e Familia, a
relatora, Deputada Rita Caméta, elaborou substitutivo semelhante ao do
Deputado Zaire Rezende, aprovado na Comissdo de Trabalho, tendo sido,
porém vencedor o voto em favor do Projeto orignério do Senado Federal.

Nesta Comissdoc de Defesa do Consumidor, Meio
Ambiente e Minorias foram apensados, ainda, os PL's n° 1559/96 e 2414/96.
O primeiro, de autoria do Deputado Fausto Martelo, dispde sobre a presencga
do farmacéutico nos horérios de funcionamento de farmécias e drogarias e o
segundo, de autoria do Deputado Serafim Venzon, altera dispositives da Lei
5991/73 dispondo sobre responsabilidade técnica em farmécias e drogarias.

Na reunigo ordinaria desta Comisséo realizada no dia
17 de setembro de 1997, iniciou-se o processo de discussdo do Relatério e
do Substitutivo apresentado por este Relator.

Na mesma Reunido Ordindria foi concedida vista

conjunta, nos termos regimentais, aos Deputados Celso Russomanno, Cunha
Lima, Salom&o Cruz, Laura Carneiro, José Carlos Aleluia, Aicione Athayde,

Neiva Moreira, Max Rosenmann, Aroldo Cedraz, Serafim Venzon, Sérgio
Carneiro, Ricardo Gomyde, Socorro Gomes e Inacio Arruda. Este Relator,
apbs ter racebido as sugestSes de alteracdo do Substitutivo, trabalhou -no
sentido de acolhé-las, resguardando os principios fundamentais que
embasaram o substitutivo original. Recebemos, também, sugestées do
Deputado Luciano Pizzatto, que mereceram o mesmo tratamento dado as
sugestbes apresentadas pelos Deputados que solicitam vista.

E o relatdrio.
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It- VOTO DO RELATOR

Senhores Deputados, no ambito desta Comisséo de
Defesa do Consumidor faz-se necessério que encontremos uma alternativa
que privilegie 2 quem realmente interessa, que & o usuario de medicamentos
e dos servigos das farmacias. N&o cabe neste momento fazer a defesa deste
ou daquele setor, mas sim, buscar solucionar, de vez, a questéo da
assisténcia farmacéutica no ambito dos estabelecimentos de dispensagao,
como um direito do cidadao.

Nunca é demais lembrar que o Cddigo de Defesa do
Consumidor estabelece como direito basico do consumidor:

a) a protegao da vida, saude e seguranga contra
riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos
considerados perigosos ou nocivos;

b) a informagdo adequada e clara sobre os
diferentes produtos e servigos, com especificagdo correta de
quantidade, caracteristicas, composigio, qualidade e prego, hem como
sobre 0s riscos que apresentam;

Fazer da farmécia um estabelecimento de saude e
uma atividade de interesse social, @ ndo apenas um comércio lucrativo, é
tarefa que somente logrard éxito com a participagdo de toda a populagéo e de
seus representantes democraticamente constituidos, neste caso, ©
Congresso Nacional, |

O lucro desenfreado baseado em praticas comerciais
abusivas n3o pode se sobrepor aos preceitos éticos que a atividade requer. O
cidad&o precisa ser respeitado em seus direitos fundamentais e & farmécia
cabe o papel de estabelecimento sanitério irradiador de nogbes basicas de
cuidados da salide e de promog&o do uso racional de medicamentos.
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Partindo da premissa de que os principios e diretrizes
do Sistema Unico de Saude (SUS), concebidos na Constituigio de 1988,
consagram o direito & satde como um dos direitos fundamentais da pessoa
humana, o entendimento de que a saide n&o pode ser vista apenas como um
“setor”, mas sim como o resultado de um conjunto de condigdes sociais e
econdmicas cuja promogdo exige a implementagdo de a¢des pautadas nas

relagdes intersetoriais e transdisciplinares, garantidas por politicas publicas
voltadas aos interesses da maioria da populagéo.

Assim, as concepgdes referentes aos medicamentos
ndo podem ser analisadas de forma isolada, mas estdo relacionadas com a
necessidade do estabelecimento de uma Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, inserida no Sistema Unico de Saude.

Nesta concepgdo, a farmécia, pela caracteristica
assumida dentro do sistema de salde, tem de ser vista como
estabelecimento de salide e o seu atendimento qualificado e diferenciado, ja
que ela ndo se equipara as atividades comerciais tradicionais. O
medicamento & um insumo essencial & vida e requer cuidados na sua
dispensagéo ndo podendo ser tratado como uma simples mercadoria.

Coerente com esta concepgéo, entende-se que a agéo
do farmacéutico deve estar dirigida para o oferecimento de servigos que
informem, esclaregam, eduquem a populagéo e, principalmente, déem a
garantia da qualidade dos produtos e servigos a ela ofertados.

Essa atuagdo sé seri possivel se exercida em
condigdes de trabalho adequadas e em estabelecimentos que estejam
voltados para atender ao interesse publico e integrados ao sistema de satde.

Cabe salientar que, em respeito aos usuérios de
medicamentos, os profissionais farmacéuticos devem cumprir seus contratos
de trabalho e os proprietérios dos estabelecimentos devem exigir a prestagao
dos servigos profissionais, como forma de acabar com o jogo de cena
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existente sobre a pratica profissional. Como estabelecimento de salude é
importante ressaltar o compromisso da farmacia com a devida assisténcia
farmacéutica ao cidadso. Desta forma, tanto o profissional farmacéutico
responsavel técnico como o proprietario deverao responder solidariamente
civil, criminal e administrativamente por problemas consequentes da
dispensagdo ou outro servigo prestado em seu estabelecimento.

As distorgBes verificadas por praticas comerciais de
farmécias e drogarias, com suas honrosas excegdes, podem ser
representadas pela indugdo ao consumo desnecessério e irracional de
medicamentos; pela atuagio de balconistas como prescritores, cuja pratica é
incentivada por proprietérios de estabelecimentos, pelo pagamento de
comissoes aos balconistas, o que representa um incentivo para a pratica da
“empurroterapia’, inclusive de medicamentos de qualidade e eficacia
duvidosas; pela presenga de grande numero de medicamentos no mercado,
principalmente sob forma de associa¢gdes que ndo se justificam em termos
farmacolGgicos e sanitarios e que podem ser classificadas como obsoletas,
ineficazes e supérfluas; pela infludncia negativa nos habitos de consumo da
populagdo, estimulada pela propaganda de medicamentos, muitas vezes
abusiva e enganosa; além das préticas promocionais e de vendas realizadas
pelos estabelecimentos responséveis pela produgio e comercializagéo de

medicamentos que induzem a prescrigdo, dispensagdo € Consumo
inadequados.

Como consequiéncias de tais distorgdes, constata-se
que os medicamentos foram a segunda causa de intoxicagdes registradas
pelo Sistema Nacional de Informagdes Téxico-farmacoldgicas (SINITOX) nos

anos de 1992 e 1993, atingindo um total de 2362% e 24,76%,

respectivamente, perdendo apenas para os casos envolvendo animais
pegonhentos. E importante destacar que dos casos de 1993, 46,3%
envolveram criangas na faixa de zero a 14 anos. Considerando-se 0s Casos

de mortes por intoxicagbes, no mesmo periodo, aqueles envolvendo
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medicamentos ocuparam o segundo lugar, superados apenas por pesticidas
agropecuarios. J& os dados do Centro de Assisténcia Toxicolégica do
Hospital das Clinicas da USP indicam que o uso de medicamentos constitui a

primeira causa das intoxicagdes registradas em S&o Paulo.

Diante de tal realidade & de fundamental importancia
que 0s éfgéos fiscalizadores do exercicio profissional e de vigilancia sanitéria
colbam estas praticas, visando a resguardar a saude da populagao. Para isto,
faz-se necessario o registro nos 6rgdos competentes e a fiscalizagdo dos
estabelecimentos pela autoridade sanitaria competente, pois a atividade

farmacéutica ndo pode ser comparada a uma atividade que n3o envolva o
risco & salde e 3 vida.

No Brasil, segundo dados do Conselho Federal de
Farmacia - (1997), encontram-se no mercado 55.830 profissionais
farmacéuticos para um numero total de 55.756 estabelecimentos
farmaceuticos. (24.571 farmacias, 26.239 drogarias, 3.961 farmacias
hospitalares e 985 farmécias homeopéticas). Conta nosso Pais com 57
escolas de farmacia, sendo o segundo pafs no mundo em nimero de cursos
de farmdcia, formando anualmente um quantitativo expressivo de
aproximadamente 6.000 profissionais, contra uma abertura de novos
estabelecimentos/ano em torno de 5.000 empresas.

Contrariando a recomendagic da Organizagéo
Mundial da Salide que estabelece a proporgdo de uma farméacia para cada
8.000 habitantes, no Brasil a relagdo é de um para cada 3.000 habitantes.
Percebe-se com estes dados o excessivo nimero de estabelecimentos
- existentes, cuja instalagio n&o obedeceu a nenhum critério técnico de
expanséo. Esta se deu motivada apenas pelo aspecto econdmico da
atividade. Uma anélise mais aprofundada destes numeros, revela que nos

grandes centros urbenos esta proporgéo desce para um estabelecimento
farmacéutico para 2.000 habitantes.
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Segundo dados publicados na Revista Pharmacia,
agosto de 1996, paginas 14 a 16, o faturamento anual de uma das redes
existentes no Estado de S&o Paulo e Minas Gerais, no ano de 1995 foi de R$
202,526 milhdes com previsdo de um faturamento para 1996 de R$ 250
milhdes. Percebe-se que para uma rede composta com 117 lojas o lucro
obtido € a comprovagdo de que a atividade comercial farmacéutica é bastante
lucrativa, e que a resisténcia apresentada para a contratagdo de
farmacéuticos para prestar a assisténcia farmacéutica ndo encontra amparo
na questdo financeira ou na viabilidade econdmica.

Na mesma revista, paginas 28 e 29 em matéria sobre
‘Redes Independentes” existem no Pais mais de 2.500 estabelecimentos
organizados na forma de Redes Independentes, onde o objetivo é aumentar a
capacidade de competigdo frente ao mercado e a busca da maior
lucratividade do conjunto dos associados, fazendo frente as grandes redes,
sendo esta proposta uma realidade no setor, pois j& ocupa atualmente 5 % do
total dos estabelecimentos existentes no Pais.

Esta evolugdo deve vir acompanhada de propostas
também para o campo da qualificagdo dos estabelecimentos, onde o©
farmacéutico enquanto profissional da area da salde deve representar uma
garantia de que estes servigos sejam postos a disposicdo de quem usa o
medicamento, com a devida responsabilidade técnica de quem os fornecs,
visando dar a prote¢do necessaria ao consumidor.

Enquanto que, na Europa, Estados Unidos e em
alguns paises da América Latina é garantido ao usuério de medicamentos o
atendimento por profissional qualificado, onde as normas sanitérias e
profissionais séo colocadas a servigo da protegdo da saude, no Brasil setores
comerciais buscam descompromissadamente eliminar os direitos minimos ja
conquistados pela populagdo, buscando desregulamentar a atividade
farmacéutica, excluindo o profissional habilitado do seu campo de trabatho,
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amparados em propostas que ndo avan¢am ha construgéo de um modelo de

assistancia farmacautica, e sim, baseadas apenas em ratificar as distorgdes
existentes no setor.

E importante lembrar que o papel do Congresso
Nacional e em particular o papel desta Comissdo de Defesa do Consumidor é
estar em defesa dos direitos que a populagdo j& conquistou e buscar
amplia-los em busca da conquista da plena cidadania.

Sensivel & situagdo dos estabelecimentos ja
instalados que se encontram irregulares a luz da legisiag&o vigente, e
conhecendo a realidade vivenciada até o presente momento, busca-se adotar
um periodo de transigho, para que os mesmos possam se adequar ao
cumprimento da norma legal, vindo qualificar sua prestagdo de servigos,
resgatando definitivamente o seu papel enquanto estabelecimento de saude.

Desta forma, estamos propondo um periodo de cinco
anos, prorrogdveis por mais dois anos para os municipios com menos de
15.000 habitantes, para  adaptagdo & nova lei, estabelecendo
progressivamente a presenca de farmacéuticos nas farmacias.

Além disso, o substitutivo incorpora a sugestéo de
alguns Deputados referentes aos municipios com populagéo inferior a 5.000
habitantes, possibilitando, nos casos em que néo sejam cumpridas as
exigéncias estabelecidas para o periodo de transigdo, que os Conselhos
Estaduais e/ou Municipais de Saude adotem medidas que visem a garantir a
assisténcia farmacéutica.

A adogdo do periodo de transigdo demonstra a
flexibilizag8o da presente Iei.' baseada na realidade existente da auséncia de
condigoes imediatas para o perfeito cumprimento da assisténcia farmacéutica
em tempo integral, possibilitando aos estabelecimentos de modo gradativo,
partindo nos primeiros dois anos para um cumprimento minimo de 4 (quatro)
horas diérias, elevando para o terceiro e quarto ano a exigéncia de 6 (seis)
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horas, e finalmente, no quinto ano um cumprimento minimo de 8 (oito) horas.
Ao final dos 5 (cinco) anos, para aqueles estabelecimentos em municipios
com populagdo inferior a 15.000 habitantes, garante-se a possibilidade de
terem até mais dois anos para a perfeita adaptagao a lei.

Consoante ao espirito da lei, que busca qualificar o
atendimento nos estabelecimentos, aplicando-se a eles os principios e
diretrizes do Sistema Unico de Saude, entende-se como factivel o periodo de
5 (cinco) anos mais 2 (dois) anos para que seja realizada a transicdo, sem
oferecer sacrificios as empresas, particularmente as pequenas, ou ir contra a
necessidade de melhor qualificar o atendimento farmacéutico em nosso Pais.

Estamos, também, atribuindo competéncia para a
vigilancia sanitria fiscalizar a presenga do profissional farmacéutico no
estabelecimento, como também estipulando multa no valor 400 Unidades
Fiscais de Referéncia - Ufir para a farmécia, como também para o
farmacéutico nela registrado, caso ndo se cumpra a lei.

Ao estabelecer a possibilidade da autoridade sanitéria
multar o estabelecimento e o farmacéutico, quando este n&o estiver prestando
seus servicos a sociedade, busca-se acabar com o aluguel do nome, fazendo
com que o profissional retorne e assuma suas responsabilidades frente aos
estabelecimentos. Insere-se, pois, um dispositivo inovador que demonstra o
rigor da presente lei, buscando penalizar o profissional e a empresa que
possam estar coniventemente querendo burlar a norma legal. Sem
concessbes ao privilégio & categoria profissional, © mesmo retira de seus
orgdos regulamentadores e disciplinadores da ética (Conselhos Federal e
Regionais de Farmdcia) a possibilidade de serem omissos na aplicagdo das
penalidades imposta pelo Cédigo de Etica da profissao farmacéutica.
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Da mesma forma, acolhendo sugestes apresentadas
pelos Senhores Deputados, o Relator procedeu as seguintes alteragdes no
substitutivo original:

1- Artigo 2-

Redacdo Original: Entende-se por assisténcia farmacéutica, o conjunto de
acles e servigos que visem assegurar a assisténcia terapéutica integral, a
promog&o, protecdo e recuperagdo da saude, nos estabelecimentos publicos
e privados que desempenhem atividades de projeto, pesquisa, manipulagéo,
produg:éd ou fabricagdo, obtencdo, conservagdo, dispensagdo, distribuigdo,
garantia e controle de qualidade, vigilancia sanitaria e epidemiologica de
medicamentos e produtos farmacéuticos.

Nova Redacdo: Entende-se por assisténcia farmacdutica, o co_njunto de
acles e servicos que visem assegurar a assisténcia terapéut:ca mtegrql, a
promog&o, protecdo e recuperagdo da satde, nos estabelecimentos publicos
e privados que desempenhem atividades farmacauticas.

2- Artigo 3-

Redacfio Oriainal; Paragrafo Unico - as drogarias, ~0s postos de
medicamentos e unidades volantes, dispensérios de medicamentos e 0S
ervandérios passam a denominar-se farméacia nos termos do caput, ressalvado
o estabelecido no artigo 21 desta lei.

Nova Redac#io: Parégrafo Unico - As drogarias, com destinagéo
farmacéutica, os postos de medicamentos e os dispensarios de
medicamentos passam a denominar-se farmacia nos termos do caput,
ressalvado o estabelecido no artigo 21 desta lei.

3- Artigo 5-

Redacdo Original: No &mbito da assisténcia farmacéutica as atividgdes que
seé seguem requerem obrigatoriamente a diregdo, a re§ponsab|lsdade e
assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.

| - farmécias de qualquer natureza;

ll- empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou dispensem
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou industrializados,
cosméticos com finalidade terapéutica ou produtos farmacéuticos;
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Il - empresas ou estabelecimentos que distribuam, armazenem, importem ou
exportem medicamentos, cosméticos com finalidades terapéuticas, e produtos
farmaceuticos;

IV- o controle da produgdo ou fabricagdo, do armazenamento, do
acondicionamento, da conservagdo, do fracionamento e da distribuicio de
medicamentos e produtos farmacéuticos;

Paragrafo Gnico- O farmacautico fazer-se-& assistir por técnicos em farmacia
de nivel médio e auxiliares de farmacia, habilitados perante o Conselho
Regional de Farmacia, para o exercicio de atividades auxiliares, nos limites e
condigbes estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmécia.

Nova Redacdo: No ambito da assisténcia farmacéutica, as atividades que se
seguem requerem, obrigatoriamente, a responsabilidade e a assisténcia

técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.

| - farmécias de qualquer natureza;

|l- empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou dispensem
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopgicos ou industrializados,
cosméticos com finalidade terap&utica ou produtos farmacauticos;

Paragrafo Gnico- O farmacautico fazer-se-a assistir por técnicos em farmacia
de nivel médio e auxiliares de farmdcia, habilitados perante o Conselho
Regional de Farmacia, para o exercicio de atividades auxiliares, nos limites e
condigdes estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmécia.

4- Artigo 6-

Redacdo Original: Para a instalagdo de novas farmacias, exige-se a
autorizag@o e o licenciamento da autoridade sanitaria competente e o registro
no Conselho Regional de Farmacia jurisdicionante, bem como o atendimento
de critérios demogréficos, epidemioldgicos e geograficos e aqueles de
interesse publico, estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Sadde, além
das seguintes condigdes:

a- Presenga de farmacautico durante todo o horario de funcionamento;

b- Localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitario, e acesso livre & via
publica;

c- Dispor de equipamentos necessdrios & conservagdo adequada de
imunobiolégicos;

d- Contar com equipamentos e acessérios que satisfagam aos requisitos
técnicos.
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Nova Redacdo: Para a instalagsio de novas farmécias, exige-se a autorizagéo
e o licenciamento da autoridade sanitdria competente e o registro no
Conselho Regional de Farmécia jurisdicionante, bem como o atendimento de
critérios demograficos, epidemiolégicos e geograficos e aqueles de interesse
publico, estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Saude, além das
seguintes condicdes:

I- Presenca de farmacautico durante todo o horério de funcionamento;

tl- Localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitario, e acesso livre a via
publica;

- Dispor de equipamentos necessérios a conservagdo adequada de
imunobioldgicos;

IV- Contar com equipamentos e acessérios que satisfagam aos requisitos
técnicos estabelecidos pela vigil&ncia sanitéria;

Paragrafo Unico. A transferéncia de farméacia, dentro da mesma localidade,
devera obedecer os critérios estabelecidos no caput.

7- Artigo 7- .
Redac¢8o Original: Obriga-se a farmacia a dispor, para atendimento imediato
a populagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil

epidemioldgico de sua regiio demografica.

Paragrafo Unico. Para o caso das vacinas e soros mencionados no caput,
exige-se concessao da autoridade sanitaria.

Nova Redacdo: Podera a farmacia dispor, para atendimento imediato a
populagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemioldgico de sua regido demografica.

8- Artigo 8- Suprimido.
9- Artigo 9- Suprimido.

10- Artigo 10- passa a denominar-se Art. 8°.

Redacdo Original: A farmacia privativa destina-se exclusivamente, ao
atendimento de seus usuérios.

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as
mesmas exigéncias legais previstas para a farmécia n&o privativa, no que
concerne a instalagbes, equipamentos, diregdo e desempenho técnico de
farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho Regional de Farmécia.
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Nova Redacdo: A farmdcia privativa é aquela que se destina a atender,
exclusivamente, apenas a um determinado grupo de usudarios, ficando
impedida de dispensar qualquer produto a pessoas que néo fagam parte de
seu corpo social, ou que fira a finalidade estabelecida em seus estatutos efou
regulamentos.

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as
mesmas exigéncias legais previstas para a farmacia ndo privativa, no que
concerne a instalagdes, equipamentos, assisténcia técnica de farmacéuticos,
assim como ao registro em Conselho Regional de Farmacia, excluindo;se da
exigéncia de assisténcia técnica as unidades existentes para atendimento
exclusivo de urgéncia e primeiros socorros, que possuam medicamentos
somente a este fim destinados, e exclusivos a determinado grupo de usuarios.

11- Artigo 12- passa a denominar-se Art. 10°.

Redac@o Original: Somente a farmacia pode dispensar medicamentos,
cosmeticos de indicagOes terapéuticas, produtos farmacéuticos, formulas
magistrais, oficinais e farmacopéicas, plantas medicinais e produtos
fitoterapicos.

Nova Redagdo: Somente a farmacia pode dispensar medicamentos,
cosmeticos com indicagbes terapéuticas, produtos farmacéuticos, formulas
magistrais, oficinais e farmacopeicas, e produtos fitoterapicos.

13- Artigo 13- passa a denominar-se Art. 11.

Redag@o Original: O diretor técnico farmacéutico, e o proprietério da
farmacia agirdo sempre solidariamente, realizando todos os esforgos no
sentido de promover o uso racional de medicamentos. .
Parégrafo dnico- O diretor técnico farmacéutico, e o proprietario da farmacia
responder&o civil, criminal e administrativamente de forma solidaria pelos
problemas consequentes da dispensagdo ou outro servigo prestado em seu
estabelecimento.

Nova Redac#io: O farmacdutico, e o proprietario da farmacia agirdo sempre
solidariamente, realizando todos os esforgos no sentido de promover o uso
racional de medicamentos.

Paragrafo unico- O farmacéutico e o proprietério dos estabelegimentos
responderdo civil, criminal e administrativamente de forma solidaria pelos

problemas conseqUentes da dispensagdo ou outro servico prestado em seu
estabelecimento.
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14- Artigo 14- passa a denominar-se Art. 12,
Redac8do Original: O proprietario da farmécia ndo podera desautorizar ou

desconsiderar as orientagbes técnicas emitidas pelo diretor técnico
farmacéutico.

Paragrafo tUnico - é responsabilidade da empresa fornecer gonqigées
adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do
diretor técnico farmacéutico.

Nova Redacdo: O proprietério da farmacia ndo poderd desautorizar ou
desconsiderar as orientagbes técnicas emitidas pelo farmacéutico.

Parégrafo dGnico - E responsabilidade da empresa fornecer condlgﬁes
adequadas ao perfeito desenvolv:mento das atividades profissionais do
farmacéutico.

'15- Artigo 15- passa a denominar.se Art. 13.

Redacdo Original: Todo estabelecimento farmacéutico é obrigado a ter um
diretor técnico farmacéutico.

Nova_Redacdio;: Todo estabelecimento farmacdutico é obrigado a ter
prof ssional farmacéutico, em consonancia com o estabelecido no Artigo 6 e
INCisos.

16- Artigo 15, paragrafo Gnico - passa a denominar-se Art. 14.

Redac3o _Original: Ocorrendo a baixa da diregdo técnica, obriga-se a
empresa a contratagéo de novo diretor técnico, no prazo maximo de 30 dias,
atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdigo e cancelamepto QO
" registro da licenga de funcionamento, periodo no qual o proprietério
respondera civil, criminal e administrativamente pelos problemas
conseqientes da dispensagdoc ou outro servico prestado em seu
estabelecimento.

Nova Redacdo: Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico, obrigam-se
os estabelecimentos a contratag&o de novo farmacéutico, no prazo maximo de
30 dias, atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdigdo e
cancelamento do registro da licenga de funcionamento, periodo no qual o
proprietario responderd civil, criminal e administrativamente pelos problemas
conseqUentes da dispensagdo ou outro servico prestado em seu
estabelecimento.

CCP - 204



234

Paragrafo Unico. Caso o estabelecimento instalado h& mais de 05 (cinco)
anos n&o regularizar a situagdo no prazo citado, deverd fazer publicar na
imprensa oficial ou jornal de grande circulagdo no Estado por 08 (oito) dias
consecutivos a falta de farmacéutico, e se em 10 (dez) dias apds a ultima
publicacdo ndo se apresentar junto ao Conselho Regional de Farmacia da
jurisdigdo farmacéutico disposto a assumir a responsabilidade técnica, devera
ser prorrogado o prazo.

17- Amgo 16 - passa a denommar-se Art. 15.
Redacdo Original: A cada farmacéutico é permitido exercer a dtreqao técnica
de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta lei.

Nova Redacdo: A cada profissional farmacéutico é permitido exercer a

responsabilidade técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta
lei.

18- Artigo 17 - passa a denominar-se Art. 16.

Redac#io Original: Obriga-se o farmacdutico, no exercicio de suas
atividades:

a- a notificar aos profissionais de salde, aos drgéos sanitarios competentes,
bem como aos érgdos de defesa do consumidor, as reagdes adversas, as
intoxicagdes, voluntérias ou ndo, a farmaco-dependéncia observados e
registrados na pratica da farmacovigilancia;

b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados técnicos-cientificos
das drogas, farmacos e medicamentos disponiveis na farmacia;

€c- a proceder ao acompanhamento farmacoterapdutico de pacientes,
internados ou ndo, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de
natureza publica ou privada;

d- a estabelecer protocolos de vigilancia farmacolégicas de medicamentos,
produtos farmacéuticos e correlatos; visando assegurar O Seu USO
racionalizado, seguranga e eficicia terapéutica;

e- a estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento sistemético
do paciente, mediante elaboragso, preenchimento e interpretacio de fichas
farmacoterapéuticas;

f- a prestar orientagdo farmaceéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a
relagéo beneficio e risco, a conservagéo e utilizagdo de drogas, farmacos e

medicamentos inerentes a terapia, as interagdes medicamentosas e a
importancia do seu correto manuseio.
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Nova Redagdo: No exercicio de suas atividades, cabe ao farmacéutico:

a- a notificar aos profissionais de salde, aos érgéos sanitarios competentes,
bem como aos 6rgdos de defesa do consumidor, as reagdes adversas, as
intoxicagbes, voluntdrias ou n&@o, a farmaco-dependéncia observados e
registrados na pratica da farmacovigilancia;

b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados técnicos-cientificos
das drogas, farmacos e medicamentos disponiveis na farmécia;

c- desenvolver atividades que visem © uso correto e racional de
medicamentos.

19- Artigo 18 - passa a denominar-se Art. 17.

Redacdo Original: Obriga-se o farmacéutico, na dispensagdo de
medicamentos; visando garantir a eficdcia e seguranga da terapéutica
prescrita:

a- observar os aspectos técnicos e legais do receitudrio;

b- entrevistar os pacientes com o fim de obter a sua histdria medicamentosa;
c- informar, clara e compreensivelmente, sobre o modo correto de
administrag@o dos medicamentos e alertar para possiveis reagdes adversas;
d- informar sobre as repercussées da alimentagéo e da utilizag&o simulténea
de medicamentos nédo prescritos;

e- monitorizar as respostas terapéuticas dos pacientes aos medicamentos
prescritos e, quando necessario, conferenciar com os médicos sobre seleg¢ao,
doses e respostas terapéutica;

f- orientar os profissionais de saide sobre a farmacocinética dos
medicamentos e nutrigdo parenteral.

‘Nova Redac3p: Cabe ao farmacdutico, na dispensagio de .medicamentos,
visando garantir a eficacia e seguranga da terap@utica prescrita, observar os
aspectos técnicos e legais do receituario.

20- Artigo 19 - suprimido o caput.
21- O parégrafo primeiro do Artigo 19 passa a denominar-se Artigo 18.

22- O parégrafo segundo do Artigo 19 passa a denominar-se Artigo 19.

Redacio Qriginal: E vedado ao fiscal ser diretor técnico, proprietario ou
participar da sociedade em estabelecimentos farmacauticos.

Nova Redac#io; E vedado ao fiscal exercer atividades profissionais de

d farmaceuticos, ser responsavel técnico, proprietério ou participar da
sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.
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23- Artigo 20 - o
Redacéo Original: Compete ao 6rgdo de vigilancia sanitaria a fiscalizagao
dos establecimentos abrangidos por esta lei, assim como verificar a presenga
de farmacéutico no estabelecimento.

Nova Redacdo: Compete ao drgdo de vigilancia sanitaria e aos Conselhos
Regionais de Farmacia a fiscalizagdo dos establecimentos abrangid_os por
esta lei, assim como verificar a presenga de farmacéutico no estabelecimento,
ressalvando-se suas competéncias

24 - Artigo 21 -. .
Redacéo Oriqginal: As drogarias, os postos de medicamentos e unidades
volantes, os dispensdrios de medicamentos, e os ervanarios em
funcionamento que se encontrem em desacordo com as disposigdes
estabelecidas nesta lei na data de sua promulgagao, teréo prazo de 5 (cinco)
anos para cumprir a exigéncia de manter a assisténcia de profissional
farmacéutico em seus estabelecimentos pelo tempo que os mesmos
permanecerem abertos ao publico, obedecendo os critérios e prazos
estabelecidos para o periodo de transigdo, sob pena de cancelamento
automatico de seu registro de funcionamento.

Nova Redacdo: As drogarias, os postos de medicamentos € os dispensarios
de medicamentos, em funcionamento que se encontrem em desacordo com
as disposicGes estabelecidas nesta lei na data de sua promulgacéo, teréo
prazo de 5 (cinco) anos para cumprir a exigéncia de manter a assisténcia de
profissional farmacéutico em seus estabelecimentos pelo tempo que os
mesmos permanecerem abertos ao publico, obedecendo os critérios e prazos
estabelecidos para o periodo de transicdo, sob pena de cancelamento
automatico de seu registro de funcionamento.

25- Artigo 21 paragrafo primeiro

Redacdo Original: Durante este periodo de transigéo de cinco anos, ficam
os estabelecimentos enunciados no caput, autorizados a manter farmaceutico
em tempo parcial, desde que cumpram pelo menos quatro horas de
atendimento nos dois primeiros anos, seis horas nos dois anos seguintes e
oito horas no quinto ano da transig3o, devendo estes estabelecimentos afixar,
em local visivel ao publico, o horario em que o farmacéutico estara presente.
Nova Redagdo: Durante este periodo de transigdo de cinco anos, ficam as
farmacias e os estabelecimentos enunciados no caput, autorizados a manter
farmacéutico em tempo parcial, desde que cumpram pelo menos quatro horas
de atendimento nos dois primeiros anos, seis horas nos dois anos seguintes e
oito horas no quinto ano da transigéo, devendo estes estabelecimentos afixar,
em local visivel ao publico, o horério em que o farmacéutico estaré presente.
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26- Artigo 21 paragrafo sequndo

Redacéio Original: Nos municipios com populagéo inferior a 10.000
habitantes, findo este prazo e havendo estabelecimento farmacéutico em
desacordo com a presente lei, o Conselho Municipal de Saude, ou na
auséncia deste, o Conselho Estadual de Satide, ouvida a autoridade sanitaria
competente e o respectivo Consetho Regional de Farmécia, fica autorizado a
prorrogar o prazo em até mais dois anos.

Nova Redagéo: Nos municlpios com populagéo inferior a 15.000 habitantes,
- findo este prazo e havendo estabelecimento farmacéutico em desacordo com
a presente lei, o Conselho Municipal de Salde, ou na auséncia deste, o
Conselho Estadual de Satide, ouvida a autoridade sanitaria competente e o
respectivo Conselho Regional de Farmacia, fica autorizado a prorrogar o
prazo em até mais dois anos.

27- Artigo 21 incluido novo paréagrafo, denominado parégrafo‘terceiro.

Redacdo: Findo os prazos estabelecidos nos paragrafos 1° e 2° nos
municipios com populag&o inferior a 5.000 habitantes que ndo cumpriram o
disposto para o periodo de transigZo, ficam os Conselhos Estaduais e/ou
Municipais de Saude autorizados a adotar medidas que visem a garantir a
assisténcia farmacaéutica.

28- O paréagrafo terceiro do Artigo 21 passa a denominar-se paragrafo
quarto, com nova redagéo.

Redacdo Original: Na medida em que as drogarias, os postos de
medicamentos, unidades volantes, dispensérios de medicamentos e os
ervanérios cumprirem integralmente o disposto no caput, eles passaréo a
condigéo estabelecida no artigo 3 da presente lei.

‘ Novg Redacéo: Na medida em que as drogarias, os postos de
medicamentos e os dispensérios de medicamentos cumprirem integraimente o

disposto no caput, eles passardo a condig&o estabelecida no artigo 3 da
presente lei.

Assim, manifestamos nosso voto pela rejeigdo do PL
4.385/94, assim como aos PLs 3.146/92, 4.733/94, 305/95, 409/95 e 2.414/96.
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Votamos pela aprovagdo dos PL’s 5.367/90, 2.640/92 e 1.559/96, na forma do

Substitutivo em anexo.

Sala da Comiss&o, em 01 de outubro de 1.997

1,0

—

Deputado | VALENTE
Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 4.385/94
(Apensos: PL's 5.367/90, 2.640/92, 4.733/94, 305/95, 1.559/96 ¢ 2.414/96)

Dispbe sobre o exercicio e a
fiscalizagdo das atividades
farmacauticas e da outras providéncias.

Autor; Senado Federal
Relator: Deputado IVAN VALENTE

29 SUBSTITUIIVO

O Congresso Nacional decreta:

Capitulo |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° As disposi¢des desta Lei regem as agbes e sefvigos de
assisténcia farmacéutica, executadas, isolada ou conjuntamente, em carater
permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou
privado.

Art, 2°, Entende-se por assisténcia farmacéutica, o conjunto de agbes e
Servicos que visem assegurar a assisténcia terapéutica integral, a promogao,
a protegdo e a recuperacdo da sauide, nos estabelecimentos publicos e
privados que desempenhem atividades farmacéuticas.
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Art. 3°. Farmacia é um estabelecimento de satde e uma unidade de
prestagéo de servigos de interesse publico, articulada com o Sistema Unico
de Saude, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e orientag&o sanitéria
individual e coletiva, onde se processe a manipulagdo e/ou dispensagéo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou industrializados,
cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo Unico. As drogarias, com destinagdo farmacéutica, os

postos de medicamentos e os dispenséarios de medicamentos passam a
denominar-se farmacia nos termos do caput, ressalvade o estabelecido no
artigo 21 desta lei.

Art. 4°. E responsabilidade do poder puiblico assegurar a ass_istéljcia
farmacéutica, segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de Salde,
de universalidade, eqliidade e integralidade.

Capitulo i
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° No ambito da assisténcia farmacéutica, as atividades que se
seguem requerem, obrigatoriamente, a responsabilidade e a assisténcia
técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.

| - farmacias de qualquer natureza;

Il- empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou
dispensem medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou
industrializados, cosméticos com finalidade terapéutica ou produtos
farmac@uticos;

Paragrafo Unico. O farmac@utico fazer-se-4 assistir por técnicos em farméacia
de nivel meédio e auxiliares de farmacia, habilitados perante o Conselho
Regional de Farmacia, para o exercicio de atividades auxiliares, nos limites e
condi¢des estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmécia.
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Capitulo il
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS
Secdo |

Das Farmacias

Art. €°. Para a instalag&o de novas farmacias, exige-se a autorizagéo e
o licenciamento da autoridade sanitaria competente e o registro no Conselho
Regional de Farmacia jurisdicionante, bem como o atendimento de critérios
demogréficos, epidemiolégicos e geograficos e aqueles de interesse publico,
estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Salde, além das seguintes
condi¢bes:

I- Presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;

Il- Localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitério, e acesso livre a
via pablica;

lll- Dispor de equipamentos necesséarios & conservacio adequada de
imunobiolégicos;

IV- Contar com equipamentos e acessérios que satisfagam aos
requisitos técnicos estabelecidos pela vigilancia sanitéria;

Paragrafo Unico. A transferéncia de farmécia, dentro da mesma
localidade, devera obedecer os critérios estabelecidos no caput.

Art. 7°. Poderd a farmdcia dispor, para atendimento imediato a
populagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemiologico de sua regido demogréfica.

Art. 8°. A farmacia privativa é aquela que se destina a atender,
exclusivamente, apenas a um determinado grupo de usudrios, ficando
impedida de dispensar qualquer produto a pessoas que no fagam parte de
seu corpo social, ou que fira a finalidade estabelecida em seus estatutos e/ou
regulamentos.

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farméacias a que se refere o caput as
mesmas exigéncias legais previstas para a farmacia ndo privativa, no que
concerne a instalagdes, equipamentos, assisténcia técnica de farmacéuticos,
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assim como ao registro em Conselho Regional de Farmécia, excluindo-se da
exigéncia de assisténcia técnica as unidades existentes para atendimento
exclusivo de urgéncia e primeiros socorros, que possuam medicamentos
somente a este fim destinados, e exclusivos a determinado grupo de usuarios.

Art. 9°. E vedado a farmécia:

a- realizar promogdo e propaganda de medicamentos que induzam a

automedicagdo, o uso irracional e inadequado de medicamentos pondo em
risco a saude da populagéo;

b- induzir ou favorecer a venda de medicamentos de determinado
fabricante;

¢~ aviar medicamentos de férmula secreta;

d- dispensar medicamentos pelo sistema de auto-servico;

e- todas as formas de agenciamento de clinicas; .
f- dispensar produtos e prestar servigos n&o especificados em lei;

Paragrafo Unico. A n&o obediéncia ao previsto neste artigo, implica
nas penalidades da legislagéo sanitaria vigente, nos dispositivos do cddigo
penal brasileiro e no cédigo de defesa do consumidor.

Art. 10. Somente a farmacia pode dispensar medicgr_neljtos,
cosméticos com indicagbes terapéuticas, férmulas magistrais, oficinais e
farmacopéicas, e produtos fitoterdpicos.

Secgdo ! 1

Das Responsabilidades

Art. 11. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos agiréo
sempre solidariamente, realizando todos os esforgos no sentido de promover
0 uso racional de medicamentos.

Paragrafo Unico. O farmacdutico e o proprietario dos
estabelecimentos responderéo civil, criminal e administrativamente, de forma
solidaria, pelos problemas conseqiientes da dispensag@o ou outro servigo
prestado em seu estabelecimento.
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Art. 12, O proprietaric da farmécia ndo poderé dgsautorizar ou
desconsiderar as orientagbes técnicas emitidas pelo farmacéutico.

Paragrafo unico - é responsabilidade da empresa fornecer ponQiqées
adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do
farmacéutico.

Art. 13. Todo estabelecimento farmacéutico é obrigado a ter um

profissional farmacéutico, em consonancia com o que estabelece o artigo 6° e
incisos.

Art. 14. Ocorrendo a baixa do profissional farmacautico, obrigarp-se os
estabelecimentos a contratagdo de novo farmacéutico, no prazo méx.lmo de
30 dias, atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdigdo e
cancelamento do registro da licenga de funcionamento, periodo no qual o
proprietario respondera civil, criminal e administrativamente pelos problemas
consequentes da dispensagdo ou outro servico prestado em seu
estabelecimento.

Paragrafo Unico. Caso o estabelecimento instalado ha mais de' 05
(cinco) anos ndo regularizar a situag&o no prazo citado, devera fazer publagar
na imprensa oficial ou jornal de grande circulag&o no Estado por 08 (mto? C!las
consecutivos a falta de farmacéutico, e se em 10 (dez) dias apés a qltxma
publicagdo n3o se apresentar, junto ao Conselho Regional de Farmécla. da
jurisdicao, farmacéutico disposto a assumir a responsabilidade técnica,
deverd ser prorrogado o prazo.

Art. 15. A cada profissional farmacdutico € permitido exercer a

responsabilidade técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta
lei.

Art. 16. No exercicio de suas atividades, cabe ao farmacéutico:

a- a nofificar aos profissionais de saldde, aos érgos sanitarios
competentes, bem como aos 6rgdos de defesa do consumidor, as rea‘c;ée.s
adversas, as intoxicagdes, voluntarias ou ndo, a farmaco-dependéncia
observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;

b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados

técnicos-cientificos das drogas, f&rmacos e medicamentos disponiveis na
farmécia;
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c- desenvolver atividades que visem o uso correto e racional de
medicamentos.

Art, 17. Cabe ao farmacéutico, na dispensagdo de medicamentos,
visando garantir a eficicia e seguranca da terapéutica prescrita, observar os
aspectos técnicos e legais do receitudrio.

Capitulo 1V
DA FISCALIZAGAO

Art. 18, As atividades de fiscalizagdo dos estabelecirpentes_
farmac@uticos séo exercidas pelo fiscal farmacéutico em regime de dedicagéo
exclusiva.

Art. 19, E vedado ao fiscal exercer atividades profissionais de fa_rmacéutico,
ser responsavel técnico, proprietario ou participar da sociedade em
estabelecimentos farmacéuticos.

Art. 20. Compete ao 6rgéo de vigilancia sanitaria e aos Conselhos
Regionais de Farmécia a fiscalizagdo dos establecimentos abrangidos por
esta lei, assim como verificar a presenca de farmacéutico no estabelecimento,
ressalvando-se suas competéncias.

§ 1° - Verificando-se a auséncia do profissional farmacéutico o érgéo
fiscalizador autuard o estabelecimento e o profissional nele registrado,
cabendo a ambos o direito de defesa, no prazo de 10 dias contados da
notificagéo, respeitado o disposto no artigo 14.

§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa, o auto de infragdo sera julgado
pela autoridade sanitdria competente, que em nfo acatando as razdes,

aplicara multa ao estabelecimento e ao profissional de 400 Unidades Fiscais
de Referéncia - Ufir.

§ 3° - Nos casos de reincidéncia a multa tera seu valor dobrado.

Capitulo V
DAS DISPOSIGOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. As drogarias, os postos de medicamentos e os dispensérios de
medicamentos, em funcionamento que se encontrem em desacordo com as
disposigdes estabelecidas nesta lei na data de sua promulgacao, terdo prazo
de 5 (cinco) anos para cumprir a exigéncia de manter a assisténcia de
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profissional farmacéutico em seus estabelecimentos pelo tempo que 0s
mesmos permanecerem abertos ao publico, obedecendo os critérios e prazos
estabelecidos para o periodo de transicdo, sob pena de cancelamento
automatico de seu registro de funcionamento.

§ 1° - Durante este periodo de transigio de cinco anos, ficam as
farmacias e os estabelecimentos enunciados no caput, autorizados a manter

- farmacdutico em tempo parcial, desde que cumpram pelo menos quatro horas

de atendimento nos dois primeiros anos, seis horas nos dois anos seguintes
oito horas no quinto ano da transig&o, devendo estes estabelecimentos afixar,
em local visivel ao publico, o horario em que o farmacéutico estara presente.

§ 2° - Nos municipios com populagao inferior a 15.000 habitantes,
findo este prazo e havendo estabelecimento farmacdutico em desacordo com
a presente lei, o Conselho Municipal de Saude, ou na auséncia deste, 0
Conselho Estadual de Saude, ouvida a autoridade sanitaria competente e o
respectivo Conselho Regional de Farmacia, fica autorizado a prorrogar o
prazo em até mais dois anos.

§ 3° - Findo os prazos estabelecidos nos pardgrafos 1 e 2, nos
municipios com populagio inferior a 5.000 habitantes que n&o cumpriram o
disposto para o periodo de transi¢do, ficam os Conselhos Estaduais e/ou
Municipais de Saude autorizados a adotar medidas que visem garantir a
assisténcia farmacéutica.

§ 4° - Na medida em que as drogarias, os postos de medicamentos e
os dispensarios de medicamentos cumprirem integralmente o disposgo no
caput, eles passaréo a condig&o estabelecida no artigo 3° da presente lei.

§ 5° - No prazo de 90 dias, contados a partir da data da publicagédo
desta lei, os estabelecimentos que exploram atividades farmac@uticas
deveréo comunicar & vigilancia sanitéria e ao respective Conselho Regional
de Farmacia seu horério de funcionamento, assim como o horario de
assisténcia do farmacautico.

§ 6° - Os estabelecimentos que trata o caput, e que j4 dispdem, na

" data de promulgagdo desta lei, de assisténcia de profissional farmacéutico em

horarios superiores ao estabelecido no paragrafo primeiro, néo poderao
reduzi-los.

Art. 22. O Poder executivo regulamentara esta lei no prazo de 30 dias
apés a publicagéo.
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Art, 23. Revogam-se as disposigbes em contrario.

Sala das Comissdes, em Oy de outubro de 1997

AT

Deputado IVAN VALENTE
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio
Ambiente e Minorias, em reunido ordindria realizada hoje, opinou pela
rejeicdo do Projeto de Lei n° 4.385/94 e dos Projetos de Lei n%. 3.146/92,
4.733/94, 305/95, 409/95 e 2.414/96, apensados, e pela aprovagdo, com
substitutivo, dos Projetos de Lei n°s 5.367/90, 2.640/92 e 1.559/96,
apensados, contra os votos dos Deputados José Carlos Aleluia e Salpm&o
Cruz e abstengSo do Deputado ChicBo Brigido, nos termos do parecer
reformulado do relator, Dep. ivan Valente.

Participaram da votagdo nominal os Senhores
Deputados Ricardo lzar, Presidente, Cunha Lima, Celso Russomanno e
Luciano Pizzatto, Vice-Presidentes, José Carlos Aleluia, Laura Carneiro,
Maria Valaddo, Neiva Moreira, Albérico Fitho, Chicdo Brigido, Fernando
Gabeira, Flavio Palmier da Veiga, Salom&o Cruz, Gilney Viana, Ivan
Valente, Sérgio Carneiro, Jaques Wagner, Aroldo Cedraz, Inécio Arruda,
Vanessa Felippe e Luiz Alberto.

Sala da Comissdo, em 01 de -outubro de 1997.

Deput do RICARDO IZAR
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SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO

Dispde sobre o exercicio e a
fiscalizag@o das atividades
farmacéuticas e da outras providéncias.

Autor: Senado Federal
Relator. Deputado IVAN VALENTE

O Congresso Nacional decreta:

Capituio |

DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1°. As disposigdes desta Lei regem as agdes e servigos de
assisténcia farmacéutica, executadas, isolada ou conjuntamente, em caréater
permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou
privado.

Art. 2°. Entende-se por assisténcia farmacéutica, o conjunto de agdes e
servigos que visem assegurar a assisténcia terapéutica integral, a promogao,
a protecdo e a recuperacdo da saude, nos estabelecimentos publicos e
privados que desempenhem atividades farmacauticas.

Art. 3°. Farmacia € um estabelecimento de saude e uma unidaqe de
prestagcdo de servigos de interesse publico, articulada com o Sistema Unico

de Salde, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e orientagdo sanitéria
individual e coletiva, onde se processe a manipulagéo efou dispensagdo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou industrializados,
cosmeéticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo Unico. As drogarias, com destinagdo farmacéutica, os
postos de medicamentos e os dispenséarios de medicamentos passam a
denominar-se farméacia nos termos do caput, ressalvado o estabelecido no
artigo 21 desta lei.

Art. &°. E responsabilidade do poder publico assegurar a assisténcia

farmacéutica, segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de Satde,
de universalidade, eqiiidade e integralidade.
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Capitulo Il

DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5°. No ambito da assisténcia farmacéutica, as atividades que se
seguem requerem, obrigatoriamente, a responsabilidade e a assisténcia
técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.

| - farmacias de qualquer natureza;

ll- empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou
dispensem medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou
industrializados, cosméticos com finalidade terapéutica ou produtos
farmacéuticos;

Paragrafo Unico. O farmacéutico fazer-se-a assistir por técnicos em farmacia
de nivel médio e auxiliares de farmacia, habilitados perante o Conselho

Regional de Farmacia, para o exercicio de atividades auxiliares, nos limites e
condigbes estabelecidos pelo Consetho Federal de Farmécia.

Capitulo Ili
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS
Secdo |

Das Farmacias

Art. 6° Para a instalagdo de novas farmécias, exige-se a autorizag¢do e
o licenciamento da autoridade sanitaria competente e o registro no Conselho
Regional de Farmécia jurisdicionante, bem como o atendimento de critérios
demograficos, epidemiolégicos e geograficos e aqueles de interesse publico,
estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Salde, além das seguintes
condigcbes:

I- Presenca de farmacéutico durante todo o horério de funcionamento;
II- Localizag&o conveniente, sob o aspecto sanitério, e acesso livre &

via publica;
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lll- Dispor de equipamentos necessarios & conservagdo adequada de
imunobiolégicos;

IV- Contar com equipamentos e acessérios que satisfagcam aos
requisitos técnicos estabelecidos pela vigilancia sanitéria;

Paragrafo Unico. A transferéncia de farmacia, dentro da mesma
localidade, devera obedecer os critérios estabelecidos no caput.

Art. 7°. Podera a farmdcia dispor, para atendimento imediato a
populagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemioldgico de sua regido demografica.

Art. 8° A farmacia privativa é aquela que se destina a atender,
exclusivamente, apenas a um determinado grupo de usuarios, ficando
impedida de dispensar qualquer produto a pessoas que nio fagam parte de
seu corpo social, ou que fira a finalidade estabelecida em seus estatutos e/ou
regulamentos.

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farmécias a que se refere o caput as
mesmas exigéncias legais previstas para a farmacia ndo privativa, no que
concerne a instalagdes, equipamentos, assisténcia técnica de farmacéuticos,
assim como ao registro em Conselho Regional de Farmécia, excluindo-se da
exigéncia de assisténcia técnica as unidades existentes para atendimento
exclusivo de urgéncia e primeiros socorros, que possuam medicamentos
somente a este fim destinados, e exclusivos a determinado grupo de usuarios.

Art. 9°, E vedado a farmécia:

a- realizar promog&o e propaganda de medicamentos que induzam a
automedicagéo, o usg irracional e inadequado de medicamentos pondo em
risco a saude da populagéo;.

b- induzir ou favorecer a venda de medicamentos de determinado
fabricante;

¢- aviar medicamentos de formula secreta;

d- dispensar medicamentos pelo sistema de auto-servico;

e- todas as formas de agenciamento de clinicas,
f- dispensar produtos e prestar servigos néo especificados em lei;
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Paragrafo Unico. A ndo obediéncia ao previsto neste artigo, implica
nas penalidades da legislagdo sanitaria vigente, nos dispositivos do cédngo
penal brasileiro e no c6digo de defesa do consumidor.

Art. 10. Somente a farmécia pode dispensar medicamentos,
cosméticos com indicacbes terapéuticas, férmulas magistrais, oficinais e
farmacopéicas, e produtos fitoterapicos.

Secdo !l

Das Responsabilidades

Art. 11. O farmacéutico e o proprietério dos estabelecimentos agirdo

sempre solidariamente, realizando todos os esforcos no sentido de promover
0 uso racional de medicamentos.

Paragrafo Unico. O farmacdutico e o proprietério dos
estabelecimentos respondero civil, criminal e administrativamente, de forma

solidaria, pelos problemas conseqiientes da dispensacao ou outro servico
prestado em seu estabelecimento.

Art. 12. O proprietéario da farmacia n@o podera desautorizar ou

desconsiderar as orientagdes técnicas emitidas pelo farmacéutico.

Paragrafo unico - é responsabilidade da empresa fornecer condigdes

adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do
farmaceutico.

Art. 13. Todo estabelecimento farmacdutico é obrigado a ter um
profissional farmacéutico, em consonancia com o que estabelece o artigo 6° e
incisos.

Art. 14. Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico, obrigam-se os
estabelecimentos a contratagdo de novo farmacdéutico, no prazo maximo de
30 dias, atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdicdo e
cancelamento do registro da licenga de funcionamento, periodo no qual o
proprietario responderé civil, criminal e administrativamente pelos problemas

conseqlientes da dispensagdo ou outro servico prestado em seu
ostabelecimento.

Paragrafo Unico. Caso o' estabelecimento instalado ha mais de 05

(cinco) anos ndo regularizar a situag&o no prazo citado, devera fazer publicar
na imprensa oficial ou jornal de grande circulag&o no Estado por 08 (oito) dias
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consecutivos a falta de farmacéutico, e se em 10 (dez) dias apés a Ultima
publicagdo néo se apresentar, junto ao Conselho Regional de Farmécia da
jurisdicdo, farmacéutico disposto a assumir a responsabilidade técnica,
devera ser prorrogado o prazo.

Art. 15. A cada profissional farmacéutico é permitido exercer a
responsabilidade técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta
fei.

Art. 16. No exercicio de suas atividades, cabe ao farmacéutico:

a- a notificar aos profissionais de saude, aos 6érgdos sanitarios
competentes, bem como aos 6rgdos de defesa do consumidor, as reagdes
adversas, as intoxicagdes, voluntarias ou n&o, a farmaco-dependéncia
observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;

b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados
técnicos-cientificos das drogas, fArmacos e medicamentos disponiveis na
farmacia; -

c- desenvolver atividades que visem O uso correto e racional de
medicamentos.

Art. 17. Cabe ao farmacéutico, na dispensagdo de medicamentos,
visando garantir a eficacia e seguranga da terap@utica prescrita, observar os
aspectos técnicos e legais do receituario.

Capitulo 1V

DA FISCALIZAGAO

Art. 18. As atividades de fiscalizagdo dos estabelecimentos
farmacéuticos sdo exercidas pelo fiscal farmacéutico em regime de dedicagéo
exclusiva,

Art. 19. E vedado ao fiscal exercer atividades profissionais de farmacautico,

ser responsavel técnico, proprietdrio ou participar da sociedade em
estabelecimentos farmacaéuticos.

Art. 20. Compete ao érgédo de vigilancia sanitaria e aos Conselhos
Regionais de Farmacia a fiscalizagdo dos establecimentos abrangidos por
esta lei, assim como verificar a presenca de farmacéutico no estabelecimento,
ressalvando-se suas competéncias.
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§ 1° - Verificando-se a auséncia do profissional farmacéutico o 6rgéo
fiscalizador autuard o estabelecimento e o profissional nele registrado,

cabendo a ambos o direito de defesa, no prazo de 10 dias contados da
notificag8o, respeitado o disposto no artigo 14.

§ 2° - Apresentada ou n&o a defesa, 0 auto de infrag8o sera julgado
pela autoridade sanitaria competente, que em ndo acatando as razdes,
aplicarad multa ao estabelecimento e ao profissional de 400 Unidades Fiscais
de Referéncia - Ufir.

§ 3° - Nos casos de reincidéncia a multa ter& seu valor dobrado.
Capitulo V
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITOR!AS

Art. 21. As drogarias, os postos de medicamentos e os dispensarios de
medicamentos, em funcionamento que se encontrem em desacordo com as
disposigbes estabelecidas nesta lei na data de sua promulgagéo, teréo prazo
de 5 (cinco) anos para cumprir a exigéncia de manter a assisténcia de
profissional farmacéutico em seus estabelecimentos pelo tempo que os
mesmos permanecerem abertos ao publico, obedecendo os critérios e prazos
estabelecidos para o periodo de transic@o, sob pena de cancelamento
automatico de seu registro de funcionamento.

§ 1° - Durante este periodo de transicdo de cinco anos, ficam as
farmacias e os estabelecimentos enunciados no caput, autorizados a manter
farmacéutico em tempo parcial, desde que cumpram pelo menos quatro horas

- de atendimento nos dois primeiros anos, seis horas nos dois anos seguintes e
oito horas no quinto ano da transigdo, devendo estes estabelecimentos afixar,
em local visive!l ao publico, o horario em que o farmacéutico estara presente.

§ 2° - Nos municipios com populagéo inferior a 15.000 habitantes,
findo este prazo e havendo estabelecimento farmacéutico em desacordo com
a presente lei, o Conselho Municipal de Saude, ou na auséncia deste, o
Conselho Estadual de Satlde, ouvida a autoridade sanitdria competente e o
respectivo Conselho Regional de Farmacia, fica autorizado a prorrogar o
prazo em até mais dois anos.

§ 3° - Findo os prazos estabelecidos nos paragrafos 1 e 2, nos
municipios com populacao inferior a 5.000 habitantes que n&o cumpriram 0
disposto para o periodo de transigdo, ficam os Conselhos Estaduais e/ou
Municipais de Salde autorizados a adotar medidas que visem garantir a
assisténcia farmacéutica.
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§ 4° - Na medida em que as drogarias, os postos de medicamentos e
os dispensarios de medicamentos cumprirem integralmente o disposto no
caput, eles passarao a condigéo estabelecida no artigo 3° da presente lei.

§ 5° - No prazo de 90 dias, contados a partir da data da publicagéo

desta lei, os estabelecimentos que exploram atividades farmacéuticas
deverdo comunicar & vigilancia sanitdria e ao respectivo Consetho Regionai
de Farmacia seu horario de funcionamento, assim como o hordrio de
assisténcia do farmacéutico.

§ 6° - Os estabelecimentos que trata o caput, e que ja dispbem, na
data de promulgacdo desta lei, de assisténcia de profissional farmacéutico em
horérios superiores ao estabelecido no paragrafo primeiro, ndo poder&o
reduzi-los.

Art. 22, O Poder executivo regulamentara esta lei no prazo de 30 dias
apos a publicacio.

Art. 23. Revogam-se as disposigdes em contrario.

Sala das Comissoe 1 de outubro de 1997

Deputado RICARDO IZAR
Président
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE REDAGCAOD

PROJETO DE LE! N° 4,385, DE 1994

(PLS n? 41/93. na Casa de Origem, apensos os Projetos de Lei n%s 5367/90.
2640/92, 3146/92. 4733/94, 251/95. 305/95. 409/95, 1559/96, 2414/86, 4223/98.
4742/98, 416/99, 532/99, 805/99, 1956/89 e 2108/99)

| - RELATORIO

Trata-se de Projeto de Lei apresentado a Camara Alta em

1993. e que chegou a esta Casa Legislativa para os fins de revis&o, introduzindo
alteracoes na Lei n? 5.991/73, obrigando a assisténcia tecnica para os

estabelecimentos farmacéuticos, definindo responsabilidades e dando outras

providéncias.

Ao Projeto principal foram apensados varios outros que Ihe
sdo conexos, ao longo de sua tramitagdo, e cujas finalidades ja sao
satisfatoriamente descritas nos Pareceres apresentados nas diversas Comissoes

de merito por que passaram as proposigoes.

Inicialmente, o Projeto principal e os PLs n®s 5367/90,
2640/92 e 3146/92 foram analisados pela CTASP- Comissdo de Trabalho,
Administragao e Setvico Publico, onde foram relatados pelo llustre Deputado
ZAIRE REZENDE, que apresentou Substitutivo aos PlLs nfs 5367/90 e 2640/92
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tendo votado pela rejeicao do Projeto principal e do de n® 3146/92, A Comissio,
afinal, endossou tal Parecer, e contra o voto do nobre Deputado CARLOS
ALBERTO CAMPISTA.

Ja em 1995, foram as proposicdes. a5 quais foram
apensadas as de n% 4733/94. 305/95 e 809/95, submetidas ao crivo da CSSE —~
Comissdo de Seguridade Social e Familia, onde fogrou aprovagao, nos termas do

~ Parecer do Relator ao Vencedor, nobre Deputade CHICAQ BRIGIDO, o Projeto
principal, tendo sido rejeitados os demais. Os ilustres Deputados RITA CAMATA
(primitiva Relatora) e SERGIO AROUCA apresentaram Voto em Separado.

Em 1997, foram as proposigdes, &s quais se apensaram 08
PLs de n 1559/96 e 2414/96. anaiisadas pefa CDCMAM - Comissdo de Defesa
do Consumidor. Meio Ambiente e Minorias. Naquela Comissio, foram
aprovados. na forma do segundo Substitutivo oferecido pelo Relator, nobre Dep.
IVAN VALENTE. os Projetos de Lei n®s 5367/90, 2640/92 e 1559/96, e rejeitados
os demais, inclusive ¢ crincipal. Os ilustres Deputados JOSE CARLOS ALELUIA
e SALOMAO CRUZ apresentaram Votos Contrarios, tendo o nobre Deputado
CHICAQ BRIGIDO se abstido ae votar.

Finaimente, todas estas proposi¢coes, as quais toram ainda
apensadas as de n° 251/95, 416/99, 532/99, 805/89, 1956/99 e 2108/99,
encontram-se agora resta CCJR - Comissdo de Constituicdo e Justica e de
Redacdo, que devera apreciar a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica
legisiativa das mesmas, e no prazo previsto para o regime proritario de
tramitacao.

E o relatério.

i - VOTO DO RELATOR

De inicio, cabe analisar a validade da iniciativa das
_proposicoes em exame.
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| Parece-nos vdlida a iniciativa das mesmas, ja -que visam
alterar lei federal, no caso a Lei n? 5.991/73, o que, a evidéncia, s pode ser feito
por outra lei federal. A matéria tratada também nao se constitui ‘naquela

" redervada a lei de iniciativa privativa do Presidente da Repuiblica (art. 61. § 12, I,
da CF), ou, ainda, reservada a lei complementar.

Passemos entdo ao exame dos aspectos que intaressam a
esta douta Comissao.

O Projeto principal (PL n® 4385/94 nesta Casa Legisiativa) &
constitucional, necessitando, tao-somente, de modificagdes para adequa-io aos
preceitos da Lei Complementar n® 85/98, para o que apresentamos as emendas

' em anexo.

Jé& o Substitutivo adotado pela CTASP - Comissao de
* Trabalho, Administracdo e Servico Publico contém dispositivo inconstitucional,
pois 0 § 12 do art. 15 confere atribuicdes aos Conselhos Municipais de Satde, o
. :que, no regime federativo de reparti¢io de competéncias. so pode ser feito por lei
municipal, -respeitando-se as legislagbes estadual e federal evidentemente.
Apresentamos emenda para sanar tal vicio.

) . Melhor sorte ndo cabe ao Substitutivo adotado pela
CDCMAM - Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias. O
art. 22 da proposicdo assina prazo para que outro Poder (no caso, o Poder
" Executivo) exerca prerrogativa que lhe é propria, o que é inconstitucional, como ja
decidiu o excelse STF em caso anadlogo, em entendimento que é também o desta
Comissao. Apresentamos, também, emenda visando a sanar o vicio.

O Projeto de Lei n? 305/95 é constitucional, necessitando
apenas da adaptacao aos preceitos da Lei Complementar n® 95/98.
Apresentamos emenda em anexo com tal finalidade.

O mesmo vale para o Projeto de Lei n? 409/95, para 0 que
apresentamos as emendas anexas.

O Projeto de Lei n? 251/95 obedece aos mandamentos
constitucionais e a ordem juridica.
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O Projeto de Lei n% 3146/92 apresenta problema
semelhante, apresentando-se emenda em anexo.

O Projeto de Lei n® 4733/94 apresenta também problema no
tocante a juridicidade, haja vista a Lei Complementar n® 95/98. Apresentamos,

iguaimente, emendas.
O Projeto de Lei n? 1.559/96 peca somente por possuir

clausula de revogagdo genérica, razdo pela qual apresentamos emenda visando
sanar tal vicio.

Nada a por em divida também a constitucionalidade do
Projeto de Lei n® 2414/96. com problema apenas de adaptagédo aos preceitos da
Lei Compiementar n? 95/98. Apresentamos, igualmente, emenda.

Ja o, Projeto de Lei n® 5367/90 contém dispositivo
inconstitucional, pois o paragrafo unico do an. 40 comete atribuigdes aos
*Sistemas Nacionais de Vigildncia Epidemiolégica e Sanitaria”, que s#o
subordinados ao SUS, conjunto de 6rgaos por sua vez vinculados ao Ministério
da Saude. Tais atribuicées s6 podem ser fixadas em lei de iniciativa privativa do
Presidente da Republica (art. 61, § 12, Il, “e” da CF). Apresentamos emendas
modificativa e redacional ao mesmo, além de emenda supressiva da clausula de
revogagéo genérica contida no an. 46.

Do Projeto de Lei n?.2640/92 deve somente se suprimir a
cldusula de revogagdo genérica contida no art. 51, para o que apresentamos
emenda.

Quantc ao Projeto de Lei n? 4223/98, apresentamos
emendas visandd adapta-lo aos preceitos da Lei Complementar n® 95/98. Nada a
levantar quanto a sua constitucionalidade.

O Projetc de Lei n® 4.742/98 necessita apenas de emenda,
que apresentamos, suprimindo a cldusula de revogag¢do genérica contida no art.
5e.

Finalmente, os Projetos de Lei ns 416, 532, 805, 1956 e
2108, todos de 1999, sdo também constitucionais, devendo-se somente adequa-
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los, saivo o Ultimo, a Lei Complementar n? 95/98, para © que apresentamos
emendas. Ao Projeto de Lei n® 1856/99 apresentamos emenda supressiva da
inconstitucionalidade constante do art. 42,

Assim, nosso voto € pela constitucionalidade, juridicidade €
boa técnica legislativa dos Substitutivos adotados pela CTASP - Comisséo de
Trabalho, Administragao e Servico Publico e pela CDCMAM ~ Comisséo de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e dos Projetos de Lei de nfs
4385/94 (principal), 5367/90, 2640/92, 3146/92, 4733/94, 251/95, 305/95, 409/95,
1559/96, 2414/96, 4223/98, 4742/98, 416/99, 532/99, B05/39, 1956/99 e 2108/99,
com a redagdo dada pelas emendas em anexo.

E o voto. .
Sala da Comissdo , em /% de cv}m({ ~ de 2000.

D p&ﬁo/ Jokt RONALDG
// g Relator
PROJETO DE LEI N° 5.367/90

(Apenso ao PL n° 4,385/94)

Dispbe sobre a assisténcia farmacéutica e
a atividade profissional do farmacéutico.

Autor: Deputade EDUARDO JORGE

EMENDA N° 1 DO RELATOR

Dé-se a seguinte redagdo ao paragrafo Gnico do art. 40 da
proposicao:
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"Art 40. ....................................................... Qesarssonereresese

Par. grafo unico. Os orgdos competentes do Poder
Executivo formecerdo o Subsidio Técnico necessario a
caracterizagdo do perfil epidemioidgico referido no ‘caput”
deste artigo.

Sala da Comissado, em /¥ de ﬁ/@%(f de 2000.

v
-7 7

T
]
Deputado JOSE RONALDO

VA
s Relat
- \ ’//

PROJETO DE LEI N° 5.367/90
(Apenso ao PL n° 4.385/94)

Dispde sobre a assisténcia farmacéutica e
a atividade profissionai do farmacéutico.

Autor: Deputado EDUARDO JORGE

EMENDA N° 2 DO RELATOR

Dé-se a seguinte redagao ao art. 46 da proposi¢ao:

“Art. 46. Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias ap6s
sua publicagéo.

Sala aa Comissao, em /5 de aé—»oc de 2000.

?’,7. |
A { LA
Deputzdo JOSE RQNALDO
// Relat
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PROJETO DE LEI N° 2.640, DE 1992
{Apenso ao PL n® 4.385/94)

Dispée sobre ¢ exercicio e a

fiscalizagdo das atividades farmacéuticas e da
outras providéncias.

Autor: Deputado ELIAS MURAD

EMENDA DO RELATOR

Suprima-se o art. 51 da proposi¢ao.

Sala da Comissdo. em 7 £oe . At 0e2000.

: s
';7//4 . /
A

Dagitado JOSE RONALDC

/ Relafor

PROJETO DE LEI N° 3.146, DE 1992
(Apenso ao PL n? 4.385/94)

Permite aos praticos € oficiais de
farmécia assumirem a responsabiidade
técnica de farmacias e droganas.

CCP - 230



260

Autar: Deputado ANTONIO DE JESUS
EMENDA DO RELATOR
Suprima-se o art. 3° da proposicdo.

Sala da Comissdo, em /Fde cadi!  de 2000.

PROJETO DE LE! N° 4.388, OE 1994

(PLS n? 41/93, na Casa de Origem, apensos os Projeto de Lei n%s
5367/90, 2640/92, 3146/92, 4733/94, 305/85, 409/95, 1559/96,
2414/96, 4223/98, 4742/98, 416/99 e 532/99)

EMENDA N° 09 DO RELATOR

Ao final do § 4° da nova redagéo dada ao art. 15 da Lei n®
5991/73 pelo art. 12 da proposicdo, acrescentem-ge as iniciais NR, entre
parénteses.

Sala da Comissio, em /Pde asrt  de2000.
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PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994

(PLS n? 41/93, na Casa de Origem, apensos os Projeto de Lei n®s
5367/90, 2640792, 3146/92, 4733/94, 305/95, 409/95, 1559/96,
2414/96. 4223/98, 4742/98, 416/99 e 532/99)

EMENDA N° 02 DO RELATOR
Dé-se a seguinte redagdo ao an. 22 da proposigéo:

‘Art. 2° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias apés
sua publicagéo.”

Sala da Comissdo, em /& de «241el’, de 2000.

PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994

(PLS n2 41/93, na Casa de Origem, apensos os Projeto de Lei n®s
5367/90. 2640/92, 3146/92, 4733/94, 305/95, 409/95, 1559/96,
2414/96, 4223/98. 4742/98, 416/99 e 532/99)

EMENDA N° 03 DO RELATOR

Suprima-se ¢ art. 32 da proposigao.

Sala da Comissao, em ## de n/ﬂJ " de 2000.

7 ~
Depitado JOSE RONALDO

// 997

CCP - 232



262

PROJETO DE LEI N° 4.733, DE 1994
(Apenso ao PL n® 4.385/94)

D4 nova redagao ao § 12 do art. 15, da
Lei 5.991/73, que “dispde sobre o controle
sanitario do comércio de  drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias”.

Autor: Deputado JOSE FALCAO

EMENDA N° 1 DO RELATOR

Ao final da nova redagao dada ao § 1? do art. 15 da Lei
5.991/73 peio art. 12 da proposi¢do, acrescentem-se as iniciais NR, entre
parénteses.

£
Sala da Comissdo, em 7§ de osrecd, de 2000.

Déguté E%;((;O

Retator

. CCP-233
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PROJETO DE LEI N° 4.733, DE 1984
(Apenso ao PL n® 4.385/94)

D4 nova redagdo ao § 12 do ant. 15, da
Lei 5.991/73, que “dispce sobre o controle
sanitdric do  comcrcio de  drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias”.

Autor: Deputado JOSE FALCAO
EMENDA N° 2 DO RELATOR

Suprima-se o art. 32 da proposi¢éo.

>
Sala da Comissio, em /€ de a4+ de 2000.

AP
Deputgdz/ RONALDO
// Relator
. N\

PROJETO DE LEI N° 305, DE 1995
(Apenso ao PL n2 4.385/94)

lsenta as fammadcias e drogarias da
obrigatoriedade de dispor de responsavel
técnico, caso ndo haja famacéutico residente

no municipio.

Autor: Deputado ANTONIO JORGE
CCP -234
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EMENDA DO RELATOR

Suprima-se o art. 32 do Projeto.

Y }
Sala da Comissio, em £ & de G«A‘-‘—L de 2000.

PROJETO DE LEI N° 409, DE 1995

{Apenso ao PL n® 4.385/94)
Disciplina a exigéncia de técnico
farmacéutico em farmdcias e drogarias.

Autor: Deputado JOSE CARLOS COUTINHO
EMENDA N° 1 DO RELATOR

Ao final do § 22 da nova redagdo dada ao art. 15 da Lei n?
5.991/73 pela proposigo, acrescentem-se as iniciais NR, entre parénteses.

Sala da Comissao, em / £de ouév-[\ de 2000.
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PROJETO DE LEI N° 409, DE 1995
(Apenso ao PL n® 4.385/94)

Disciplina  exigéncia de  técnico
farmacéutico em farmacias e drogarias.

Autor: Deputado JOSE CARLOS COUTINHO

EMENDA N° 2 DO RELATOR

Suprima-se o ant. 32 do Projeto.

Sala da Comissao, em / (de o e / de 2000.

PROJETO DE LEI N° 1.5589, [)E 1996
(Apenso ao PL n® 4.385/94)

Dispbe sobre a presenga do
farmacéutico nos horarios de funcionamento

CCP - 236



266

de farmacias e drogarias e da outras
providéncias.

Autor: Deputado FAUSTO MARTELLO

EMENDA DO RELATOR

Suprima-se o art. 5° da proposi¢ao.

7
Sala da Comisséao. em / L4 de f‘*é"d') de 2000.

/ o
Deput do JOSE RONALDO

7 Relator

/
/

N
PROJETO DE LEI N° 2.414, DE 1996
{Apenso ao PL n® 4.385/94)

Altera dispositivos da Lei n? §,991/73,
que “dispde sobre o controle sanitdrio do
comercio de drogas, medicamentos, ingumos
farmacéuticos e correlatcs, @ dé& outras
providéncias’.

Autor: Deputado SERAFIM VENZON
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EMENDA DO RELATOR

Ao final dos §§ 12 e 32 do art. 15 e no final do ant. 18 da
nova redacio proposta para estes dispositivos da Lei n? 5.991/73 pelo projeto,
acrescentem-se as iniciais NR. entre parénteses.

Sala da Comissao, em / £ de aféu—f de 2000.

/S

PROJETO DE LE! N° 4.223, DE 1998
(Apenso ao PL n 4.385/94)

Altera o art. 15, § 12, da Lei n? 5.991, de
17 de dezembro de 1973.

Autor: Deputado WILSON CIGNACH!

EMENDA N° 1 DO RELATOR

)

Ao final do § 1° do art. 15 da nova redagdo proposta pelo
art. 1° do Projeto de Lei n? 5.991/73, acrescentem-se as iniciais NR, entre
parénteses.
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Sala da Comissao, em /A £ de « "W"L de 2000.

PROJETO DE LEI N° 4.223, DE 1998
(Apenso ao PL n? 4.385/94)

Altera o ant. 15, § 1%, da Lei n® 5.991, de
17 de dezembro de 1973.

Autor: Deputado WILSON CIGNACHI
EMENDA N° 2 DO RELATOR

Suprima-se o art. 32 da proposigao.

"N
Sala da Comissag, em /8 de e- /rw/ de 2000.

N
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PROJETO DE LEI N° 4.742, DE 1998
iApenso ao PL n? 4385/94)

Dispde sobre o registro das unidades
ce prcducdo, manipulacdo e distribuicdo de
medicamentos junto ao respectivo Consaiho
Regional de Farmacia.

Autor: Deputados JAQUES WAGNER e
MARIA LAURA

EMENDA DO RELATOR

Suprima-se o art. 52 da proposi¢ao.

L]

J)
Cala aa Comissdc, em /! de ./nt¥ de 2000.

— !

. -~ /l/:? /e' :

/‘,,' .,/1 H : . \_, '.' //
. ! ,//’/' ~oe o, /’
Deputado JOSE RQKALDO
S Relator’
L

PROJETO DE LEI N° 416, DE 1999
(Apenso ao PL n® 4385/94)

Altera o art. 15 da Lei 5.991, de 17 de
dezembro de 1993.

Autor: Deputado ALCEU COLLARES
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EMENDA N° 1 DO RELATOR

Ao final do § 3° da nova redagao proposta pelo Projeto ao
art. 15 da Lei n? 5991/73, acrescente-se as iniciais NR, entre parénteses.

/)
'-"WZ' de 2000.

//; . .
4 /Zl///./ il
o

o
Sala da Comissao, am /8 de ¥

D/epu‘{'aﬁé JOSE RENALDO

PROJETO DE LE! N° 416, DE 1999
(Apenso ao PL n?® 4385/94)

Altera o art. 15 da Lei 5.291, de 17 de
dezembro de 1993.

Autor: Deputado ALCEQ COLLARES
EMENDA N° 2 DO RELATOR
Suprima-se o art. 32 da proposicao.
Sala da Comissido, em l'y de r«t/r»f-f de 2000.

7,
%4
Deputédo JOSE

/ Relajdr
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PROJETO DE LEI N° 532, DE 1999
(Apenso ao PL n? 4.385/94)

Altera os §§ 12 e 32 e acrescenta § 4°
ao art. 15, da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973 e da outras providéncias.

Autor: Deputado ENIO BACCI

EMENDA N° 1 DO RELATOR

Ao final dos §§ 12 e 3% da nova redagao proposta para o art.
15 da Lei n® 5.991/73 pelo projeto, acrescentem-se as iniciais NR, entre

parénteses.

'.,\

Sala da Comissio, em /% de a/M/ / de 2000.

PROJETO DE LEI N° 532, DE 1999
(Apenso ao PL n? 4.385/94)

Altera os §§ 12 e 32 e acrescenta § 4°
ao art. 15, da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro
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de 1973 e d4 outras providéncias.

Autor: Deputado ENIO BACCI

EMENDA N° 2 DO RELATOR

Suprima-se o art. 22 da proposi¢do, renumerando-se 0S
demais.

Sala da Comissdo, em /€ de aAv‘—ﬂ de 2000.

’ , /
Pl N ’A #
{ ! /
D o JOSE !/RONALDO
‘,-’ . Relagor

s

/

PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999
(Apenso ao PL n® 4.385/94)

Altera dispositivos da Lei n® 5.991, de
17 de dezembro de 1973.

Autor: Deputado POMPEQO DE MATTOS

EMENDA N° 1 DO RELATOR
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Ao final da nova redagao dada ao § 12 do art. 15 da Lei n®
§991/73 pelo art. 12 da proposigao, acrescentem-se as iniciais NR; entre

parénteses.

. .
_ Sala da Comisséao, em 4 de & M de 2000.

PE
Ve

S
Deputado JOSE RONALDO
/" Relator
PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999

(Apenso ao PL n? 4.385/94)

Altera dispositivos da Lei n? 5.991, de
17 de dezembro de 1973.

Autor: Deputado POMPEO DE MATTOS

EMENDA N° 2 DO RELATOR

Dé-se a sequinte redagao ao arnt. 22 da proposigao:

“Art. 2° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias ap6s
sua publicagéo.”

’ /
Sala da Comissao, em /€ de :f‘—w\ de 2000.

/ /':':"A;' L |
: ./,/"'" :C ' ;/
Deputads JOSE RONALDO

: / Relaﬁ;/

’

o’ /

/
K4
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PROJETO DE LE! N° 805, DE 1999
{Apenso ao PL n® 4.385/94)

Altera dispositivos da Lei n® 5.991, de
17 de dezembro de 1973.

Autor. Deputado POMPEO DE MATTOS

EMENDA N° 3 DO RELATOR

Suprima-se o art. 32 da proposigao.

Sala da Comissio, em /S de & /’“*D de 2000.

JAg S
/‘9;,/ coe T
/ //
Deputado JoSE RONALDO
’/ \H\efator

\

PROJETO DE LEI N° 1.956/99
(Apenso ao PL n® 4.385/94)

Da nova redagdo aos arts. 42, X e Xi, 62,
79 .15, 17 e 20 da Lai n? 5981, de 17 de
dezernbro de 1973, que “dispde sobre o controle

salggéno de coméreio de drogas, medicamentos,
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insumos farmacéuticos e correlatos”, e dé outras
providéncias.

Autor: Deputado NELSON PROENGA

EMENDA N° 1 DO RELATOR

Dé-se a seguinte redagéo ao art. 12 do Projeto:

“Art. 1° Os incisos X e X/ do art. 4° as aliness “a", "b*
e “c" do ar. 6° os arts. 7°, 15, 17 e 20 da Lei n° 5.991, de
17 de dezembro de 1973, passam a vigorar com a seguinte
redacao.”

Sala da Comissao, em (§ de "‘/"“'p_ de 2000.
P A
/ [/b v /
Depu&aco JOSE RONALDO
Relator

~

PROJETO DE LE! N° 1.956/99
(Apenso ao PL n° 4.385/94)

D& nova redagédo aos arts. 49, X e X, 69,
72, 15, 17 e 20 da Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que “dispde scbre © conmrole
sanitario de comércio de drogas, medicamentos,
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insumos farmacéuticos e correlatos”, e da outras
providéncias.

Autor: Deputado NELSON PROENCA

EMENDA N° 2 DO RELATOR

. Ao final da nova redaclio dada pelo art. 1? do Projeto aos
incisos X e X! do art. 92, alineas “a”, *b", “c” do an. 67, arts. 7°, 15, 17 e 20 da Lei
n® 5.991/73, acrescentem-se as iniciais NR, sntre parénteses.

4 .
Sala da Comissto, em ¢4 de whrd- de 2000.

.SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAQ DE TRABALHO, DE

ADMINISTRACAO £ SERVICO PUBLICO AD PL N° 4. 385/94, QUE
DA NOVA REDAGAO ART. 18 DA LEl N°. 5991, DE 17 DE
DEZEMBRO DE 1973, QUE “DISPOE SOBRE O CONTROLE
SANITARIO DO COMERCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS, E DA OUTRAS

PROVIDENCIAS"
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Autor: SENADO FEDERAL

EMENDA N° 1 DO RELATOR

Dé-se a seguinte redagao ao § 12 do an. 15 da proposigdo:

AT T8, ettt anes

§ 7° Os orgaos competentes do Poder Executivo, de
acordo com a atividade pretendida e as necessidades
sanitanas das areas sob sua jurisdigdo, fixardo os cnitérios @
condigdes para o licenciamento dos estabelecimentos
existentes e a serem instalados.”

Sala da Comissao, ey 7 /1§ de (1’7"‘—/ de 2000.

T

.D ade JOSE RONACDO
y Relator

114 '//

-’

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO DE TRABALHO, DE
ADMINISTRAGAO E SERVIGO PUBLICO AO PL N° 4.385/94, QUE
DA NOVA REDACAO ART. 15 DA LE! N°. 5991, DE 17 DE
DEZEMBRO DE 1973, QUE “DISPOE SOBRE Q CONTROLE
SANITARIO DO COMERCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS”

Autor: SENADO FEDERAL
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EMENDA N° 2 DO RELATOR

Suprima-se o an. 42 da proposicio.
Sala da Comissdo, em /4 de < 4"‘-/) de 2000.

7 /

7 4’/ S
_Dept tado JOSE RON DO
‘ Relator

S

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS, AO PL N° 4.385/94,
QUE DA NOVA REDACAO ART. 15 DA LEI N°. 5.981, DE 17 DE
DEZEMBRO DE 1973, QUE “DISPOE SOBRE O CONTROLE
SANITARIO DO COMERCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS, E DA OUTRAS

PROVIDENCIAS"
Autor: SENADO FEDERAL

EMENDA DO RELATOR

Suprimam-se 0s arts. 22 e 23 da proposi¢ao.
Sala da Comissio, em# ¥ de ,,A.,‘_,p de 2000.

’L(.L/’

RONALDO
"/~ Relator
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Il - PARECER DA COMISSAQ

A Comissdo de Constituigdo ¢ Justica e de Redagdo, em
reunido  ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, com emendas, do
Projeto de Lei n° 4.385/94, dos de n°s 5.367/90, 2.640/92, 3.146/92, 4.733/94,
251/95, 305/95, 409/95, 1.559/96, 2.414/96, 4.223/98, 4.742/98, 416/99,
532/99, 805/99, 1.956/99 ¢ 2.108/99, apcnsados, ¢ dos Substitutivos, com
subemendas, das Comissdes de Trabalho, de Administragéo e Servigo Piblico
e de Defesa do Consumidor, Meic Ambiente e Minorias, nos termos do
parecer do Relator, Deputado José Ronaldo.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Inaldo Leitdio - Vice-Presidente no exercicio da
Presidéncia, Ary Kara — Vice-Presidente, André Benassi, Eduardo Paes,
Fernando Gongalves, Jutahy Junior, Léo Alcantara, Nelson Marchezan,
Vicente Arruda, Zenaldo Coutinho, Coriolano Sales, Geovan Freitas, Mendes
Ribeiro Filho, Osmar Serraglio, Renato Vianna, Antdnio Carlos Konder Reis,
Darci Coelho, Paulo Magalhdes, Roland Lavigne, Vilmar Rocha, Geraldo
Magela, José Dirceu, José Genoino, Marcelo Déda, Waldir Pircs, Ibrahim
Abi-Ackel, Osvaldo Sobrinho, Fernando Coruja, José Roberto Batochio, José
Anténio Almeida, Sérgio Miranda, Bispo Rodrigues, Luciano Bivar, Ayrton
Xeréz, Anivaldo Vale, Jilio Delgado, Pedro Irujo, José Ronaldo, Gléonancio
Fonseca e Jair Bolsonaro.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

gt Lo
Deputado INALDO LEITAO

Presidente em exercicio
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PROJETO DE LEI N° 5.367. DE 1990

EMENDAS ADOTADAS PELA COMISSAQ

N°1-CCJR

Dé-se ao pardgrafo tnico do art. 40 do projeto a seguinte

Paragrafo inico. Os orgdos competentes do Poder
Executivo fornecerdo o Subsidio Técnico necessario a
caracterizacio do perfil epidemiologico referido no caput
deste artigo.”

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

Cw

utado INALDQ LEITAQ
idente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 5.367, DE 1990

N°2-CCIR

Dé-se ao art. 46 do projeto a seguinte redacdo.
CCP - 251
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“Art. 46 Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias
apos sua publicagdo.

Sala da Comisszo, em 18 de abril de 2000

-
~ ~

Deputado INALDO LEITAQ
Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 2.640. DE 1992

EMENDA ADOTADA - CCIR

Suprima-se o art. 51 do projeto

Sala da Comissio, em 18 de abnl de 2000

-

-
o

Deputado INALDO LEITAQ
sidente em exercicio
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PROJETO DE LEI N° 3.146. DE 1992

EMENDA ADOTADA - CCIR

Suprima-se o art. 3° do projeto.

Sala da Comiss3o, em 18 de abril de 2000

utado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994

EMENDAS ADOTADAS PELA COMISSAQ

N°1-CCIR

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parénteses, ao final do
§ 4° que dd nova redago ao art. 15 da Lei n° 5.991/73 proposto pelo art. 1°do
projeto.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

Presidente em exercicio
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PROJETO DE LEI N° 4.385. DE 1994

N°2.CCIR
Dé-se ao art. 2° do projeto a seguinte redago:

“Art. 2° Esta lei entra em vigor 90 (noventa)
dias apds sua publicagdo.” '

Sala da Comissiio, em 18 de abril de 2000

A

Deputado INALDO LEITAO
esidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 4.385. DE 1994

N°3-CCIR

Suprima-se o art. 3° do projeto.

Sala da Comiss%o, em 18 de abril de 2000

Deputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio
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PROJETO DE LEI N° 4.733. DE 1994

~

, .

N°1-CCIR

Acrescentern-se as iniciais NR, entre parénteses, ao final da
nova redag@o dada ao § 1° do art. 15 da Lei n° 5.991/73, proposta pelo art. 1°
do projeto.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

utado INALDO LEITAOQ

Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 4 733, DE 1994

N°2-CCR

Suprima-se o art. 3° do projeto.

Sala da Comiss30, em 18 de abril de 2000

- -
-

Degutado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio
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PROJETO DE LEI N° 305, DE 1995

EMENDA ADOTADA - CCIR
Suprima-se o-art. 3° do projeto.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

D (tado INALDO LEITAOQ
e%efidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 409. DE 1995

EMENDAS ADOTADAS PELA COMISSAO

N°1-CCIR

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parénteses, ao final da
nova redagdo dada ao § 2° do art. 15 da Lei n° 5.991/73, proposta pelo art. 1°
do projeto.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000
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PROJETOQ DE LEJ N° 409. DE 1995

N°2-CCIR
Suprima-se o art. 3° do projeto.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

eputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 1.559. DE 1996

EMENDA ADOTADA - CCIR

Suprima-se o art. 5° do projeto.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

_{Presidente em exercicio
7
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PROJETO DE LEI N° 2.414. DE 1996

EMENDA ADOTADA - CCIJR

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parénteses, ao final
da nova redacdo dada aos §§ 1° e 3° do art. 15 e dada ao final do art. 18 da Lei
n° 5.991/73, propostas pelo projeto.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

1»

Deputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 4.223. DE 1998

EMENDAS TADAS - CCJR

N°1-CCIR
Acrescentem-se as iniciais NR, entre parénteses, ao final
da nova redagdo dada ao § 1° do art. 15 da Lei n° 5.991/73, proposta pelo
art. 1° do projeto.

Sala da Comiss3o, em 18 de abril de 2000

eputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio
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PROJETODE L 4.223. DE 1998
N°2 - CCIR
Suprima-se o art. 3° do projeto.

Sala da Comisso, em 18 de abril de 2000

4

| Deputado INALDO LEITAO
k Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 4.742. DE 1998

EMENDA ADOTADA - CCIR
Suprima-se o art. 5° do projeto.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

a—
-

Deputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio
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PROJETO DE LEI N° 416, DE 1999

EMENDAS ADOTADAS - CCIR
Ol_

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parénteses, ao final
da nova redacfio dada ao § 3° do art. 15 da Lei n° 5.991/73, proposta pelo

projeto.
Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

eputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 416, DE 1999

N°2-CCIR

Suprima-se o art. 3° do projeto.

Sala da Comiss3o, em 18 de abril de 2000

-

Deputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio
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PRO LEI N° 532, DE 1999
ADAS - C
N1-CCIR

Acrescentem-se as miciais NR, entre parénteses, ao final

da nova redacio dada aos §§ 1° e 3° do art. 15 da Lein® 5.991/73, proposta

pelo projeto.

demais.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

Deputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 532. DE 1999
N°2-CCIR

Suprima-se o art. 2° do projeto, renumerando-se os

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

utado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio
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PROJETO DE LEI N° 805. DE 1999

EMENDAS ADOTADAS - CCJR

N°1-CCJR

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parénteses, ao final
da nova redagdo dada ao § 1° do art. 15 da Lein® 5.991/73, proposta pelo art.
1° do projeto.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

utado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999

2 CCIR
Dé-se a seguinte redagio ao art. 2° do projeto.

“Art. 2° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) cias
apos sua publicagdo.”

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

'\

eputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio
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PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999

N°3-CCIR
Suprima-se o art. 3° do projeto.
Sala da Comisso, em 18 de abril de 2000

tado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio
—

PROJETO DE LEIN° 1,956, DE 1999
EMENDAS ADOTADAS - CCIR
N° 1 - CCIR

Dé-se ao art. 1° do projeto a seguinte redagdo.

“Art. 1° Os incisos X e XI do art. 4°, as alineas
“a”, “b” e “c” do art. 6°, os arts. 7°, 15, 17 ¢ 20 da Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, passam a vigorar com a
seguinte redagdo:”

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

[

bwumm INALDO LEITAQ
\ Presidente em exercicio

o
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PROJETO DE LEI N° 1.956, DE 1999

N°2-CCJR

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parénteses, ao final da
nova redag3o dada pelo art. 1° do projeto aos incisos X e XI do art. 9°, alineas
“a”, “b”, “c” do art. 6°, arts. 7°, 15,17 ¢ 20 da Lei n® 5.991/73.

Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

Deputado INALDO LEITAQO
Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 4.385. DE 1994

SUBSTITUTIVO DA CTASP
SUBEMENDAS ADOTADAS - CCJR
N°1-CCJR

Dé-se ao § 1° do art. 15 do projeto a seguinte redagdo:

§ 1° Os orgdos competentes do Poder

Executivo, de acordo com a atividade pretendida e as

- necessidades sanitarias das dreas sob sua jurisdi¢do, fixarfio

os critérios e condigdes para o licenciamento dos
estabelecimentos existentes e a serem instalados.”
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Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

Deputado INALDO LEITAO
Presidente em exercicio

P Q DE LEI N°® 4.385 994
SUBSTITUTIVO DA CTASP
N2-CCIRR
Suprima-se ¢ art. 42 do projeto.
Sala da Comissdo, em 18 de abril de 2000

- -
—-—

putado INALDO LEITAQ
Presidente em exercicio

PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994
SUBSTITUTIVQO DA COCMAM
SUBEMENDA ADOTADA - CCJR

Suprima-se os arts. 22 ¢ 23 do projeto.

Sala da Comissio, em 18 de abril de 2000

{

utado INALDO LEITAQO
.| Presidente em exercicio

N
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PROJETO DE LEI N.°1.719, DE 2007

(Do Sr. Ribamar Alves)

Da nova redacdo ao art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de
1973.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4385/1994.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Dé-se ao “caput’ e ao 8§ 2° do art. 15 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, a seguinte redacao:

“Art. 15. A farméacia e a drogaria tera, obrigatoriamente, um responsavel técnico,
inscrito no Conselho Regional de Farmécia, que, por sua vez, podera prestar servigo
em até quatro estabelecimentos, sendo vedada qualquer exigéncia de exclusividade
e paridade entre o niumero de farmécias e de farmacéuticos.

§1°(....)

§ 2° Para o cumprimento do disposto no paragrafo anterior, os estabelecimentos
manterdo um técnico responsavel substituto, para os casos de impedimento ou
auséncia do titular.

8§ 3° A faculdade de prestagdo de servigo do técnico substituto € a mesma do titular,
conforme previsto no caput.”

Art. 2° O atual 8§ 3° do art. 15 passa a vigorar como § 4°.

Coordenacéo de Comissées Permanentes - DECOM - P_118583
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO
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Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagso.

JUSTIFICAGAO

O Pais conta hoje com cerca da 42 mil farmacias e 80 mil farmacéuticos......

Sala das Sessbées, em 08de agosto de 2007

Deputado Ribamar Alves
‘PSDB/MA

LEGISI:AGAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CED!

LEI N° 5,991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e d4 outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta € eu sanciono a seguinte Lei: '

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

. CAPITULO IV '
DA ASSISTENCIA E RESPONSABILIDADE TECNICAS

Art. 15. A farmacia e a drogaria terfio, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° A presenga do técnico responsavel serd obrigatéria durante todo o horério de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico
responséavel substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° Em raziio do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de
farméicia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o érgdo sanitdrio de fiscalizagdo local
licenciara os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmadcia, oficial
de farmécia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por

declaragdo de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho
do profissional responsavel.
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§ 1° Cessada a assisténcia técnica pelo término ou altera¢do da declaragdo de
firma individual, contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato
de trabalho, o profissional respondera pelos atos praticados durante o periodo em que deu

assisténcia ao estabelecimento.
§ 2° A responsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano a

contar da data em que o sécio ou empregado cesse o vinculo com a empresa.

.......................................................................................................................................................
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Projeto de Lei n® 4.385, de 1994

(Do Senado Federal)

D4 nova redagfio ao artigo 15 da Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que " dispGe sobre o controle
sanitério do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos , e d4 outras providéncias " .

e i
EMENDA ADITIVA DE PLENARIO A,/ =

Acrescente-se ao Projeto de Lei n® 4.385, de 1994, onde
couber, o0 seguinte artigo:

"Art. Fica permitida a comercializac;éo de medicamento de
venda livre ou de venda sem exigéncia de prescrigdo
médica em comunidades ribeirinhas, cidades interioranas
e localidades de baixa densidade demografica, por
estabelecimentos comerciais previamente cadastrados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. |
§1° Os estabelecimentos comerciais, a que se refere o
caput, sdo:

- armazém,

- depésito e

lll-  mercearia.

§2° O cadastramento do estabelecimento comercial
interessado ocorre por meio de simples notificagdo a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, sendo vedada a
cobranga de taxa para a sua efetivacéo.”
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JUSTIFICAGAO

A Emenda Aditiva de Plenario busca propbrcionar aos
habitantes de comunidades distantes o acesso aos medicamentos de venda
livre ou de venda sem exigéncia de prescrigdo médica. Sabe-se que muitas
farmacias ou drogarias nao possuem interesse em abrir um ponto de venda
em localidade longinqua, em que o potencial retorno econdmico é arriscado
ou baixo. Os habitantes de cidades interioranas, comunidades ribeirinhas,
especiaimente de baixa densidade demografica, sdo extremamente
prejudicados pela dificuldade de acesso aos medicamentos. De nada adianta
garantir um sistema Unico universal de saude se os pacientes nao tém
acesso as drogas necessarias ao tratamento médico.

A Emenda Aditiva permite que os medicamentos de venda livre
possam ser comercializados em armazéns, depoésitos e mercearias,
mediante prévio cadastro gratuito do estabelecimento comercial na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Cabe lembrar que 0 medicamento de venda
livre é aquele que a ANVISA, no uso de suas competéncias legais, decidiu
ser seguro e eficaz para o tratamento de determinadas enfermidades, dadas
as suas caracteristicas de baixa ou infima toxicidade. Tais medicamentos
podem prevenir doengas odontolégicas, curar doengas, como pés-de-atleta,
e aliviar sintomas de gripes, hemorféidas, varizes entre outras.

Note-se que a propria Lei 5.991/73, que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, no parégrafo tnico do art. 6° permite que
estabelecimentos hoteleiros e similares possam vender para seus héspedes
os medicamentos anddinos ou sem prescrigdo médica. Nada mais justo do
que estender esta possibilidade as mercearias, depésitos e armazéns para
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que a populagdo de localidades distantes tenha acesso a0 medicamento de
venda livre.

Ante o exposto, contamos com o apoio dos nobres pares para
a aprovag¢ao da Emenda Aditiva de Plenario.

- Sala das Sessdes, 20 de novembro de 2008.
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)
EMENDA ADITIVA DE PLENARIO /[/ - 9\

Acrescente-se ao Projeto de Lei n® 4.385, de 1994, onde
couber, o seguinte artigo:

"Art. A propaganda, publicidade e prdmogéo de
medicamentos de venda livre farao alusdao somente as
indicagdes terapéuticas dos produtos, em conformidade
com o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
sendo vedada a imposi¢do de divulgagdo de mensagem
esclarecedora. o

'§1° A veiculagdo de mensagem esclarecedora na
propaganda, publicidade e promogéo de medicamentos €
atribuicdo exclusiva da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

§2° As contra-indicagdes e reagdes adversas deverao
constar em destaque, obrigatoriamente, na bula do
medicamento.” |
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JUSTIFICACAO

O propdsito da Emenda Aditiva de Plenario € adequar as
regras sobre publicidade de medicamentos ao Estado Democratico de
Direito, definindo com clareza critérios seguros para a distingdo entre a
responsabilidade da industria farmacéutica e as atribuicoes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no que concerne a propaganda.

A liberdade de imprensa e a publicidade sdo verdadeiros
esteios para a democracia. Ora, tanto as prescrigbes da Resolugéo n°® 102,
de 2000, da ANVISA quanto da Lei n® 9.294, de 1996, ja resguardam com
seguranga o publico leigo e os consumidores de medicamentos, em geral,
definindo e vedando de forma eficiente tanto a propaganda abusiva quanto a
propaganda enganosa. Compete a Aﬁvisa controlar, fiscalizar e acompanhar,
sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria. A publicidade compete
promover as indiCagées terapéuticas do medicamento, de acordo com o seu
registro na ANVISA, em conformidade com as normas éticas e legais.

Ha uma série de protegdes legais capazes de resguardar o
publico consumidor em relagio a eventuais reagdes adversas ou contra-
indicagbes do medicamento. Sdo salvaguardas ao consumidor de
medicamento: a bula (em letras grandes e em linguagem compreensivel ao
leigo), 0 acompanhamento médico, a regulamentagdo da propaganda, as
informagdes prestadas pela Anvisa entre outras.

A presente emenda ampara a publicidade de medicamentos de
forma responsave!, zelando tanto pela salde e pelo bem-estar do
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consumidor quanto pela regulamentagdo da propaganda adequada ao
regime democratico.

Ante o exposto, contamos com o apoio dos nobres pares para
a aprovacgio da Emenda de Plenario.

Sala das Sessdes, 20 de novembro de 2008.

//Jeputado

%’W\ ,
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COMISSAO DE TRABALHO, ADMINISTRAGAO E SERVICO PUBLICO
| - RELATORIO '

O Projeto de Lei n°® 4.385, de 1994, do Senado Federal,
dando nova redagao ao artigo 15 da Lei 5.991, de 27 de setembro de 1973, que
dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, teve emendas de plenario apresentadas pelo nobre
Deputado Ricardo Barros

A emenda de nimero 1 tem a finalidade de permitir a
comercializagdo de medicamentos de venda livre sem exigéncia de prescricdo
médica em comunidades ribeirinhas, cidades interioranas e localidades- de baixa
densidade demografica. A emenda de numero 2 adequa as regras sobre
publicidade de medicamentos, definindo critérios para a distingdo entre a

responsabilidade da indastria farmacéutica e as atribuicdes da ANVISA, no

tocante a publicidade.

Il - VOTO DO RELATOR

Na andlise das duas emendas aditivas, venho acompanhar
integralmente o voto do nobre Deputado lvan Valente, quando relatou o projeto na
Comissao de Defesa do Consumidor, pois entendo que a satide da populagéo &
primordial e o projeto trata desta forma. Diante deste fato ndo podemos deixar de
destacar também, o que seria 0 incentivo & automedicagdo e ao comércio
indiscriminado de medicamentos.

' Em face do exposto, e no interesse da defesa da populagédo
VOTO pela REJEIGAO das emendas de Plenario de numeros 1 e 2.

Sala da Comissao, em 4 de junho de 2009.

Deputado SERGIO MORAES
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Trabalho, de Administragdo e Servigo Publico, em reuniao
ordinéria realizada hoje, opinou unanimemente pela rejeicdo das emendas de
Plenario ao Projeto de Lei n° 4.385-A/94, nos termos do parecer do relator,

Deputado Sérgio Moraes.
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Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Sabino Castelo Branco - Presidente, Manuela D'avila - Vice-Presidente,
Fernando Nascimento, Laerte Bessa, Major Fabio, Roberto Santiago, Thelma de
Oliveira, Vicentinho, Wilson Braga, Armando Abilio, Edinho Bez, Efraim Filho,
Emilia Fernandes, Filipe Pereira, Gladson Cameli, liderlei Cordeiro, Joao Campos,
Jorginho Maluly, Marcio Junqueira e Maria Helena.

Sala da Comissao, em 10 de junho de 2009.

Deputado SABINO CASTELO BRANCO
Presidente

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

As emendas de Plenario n° 1 e 2, ao Projeto de Lei no.
4.385, de 1994, foram apresentadas pelo nobre Deputado Ricardo Barros, com
apoio de diversos lideres, na forma regimental.

A emenda de nimero 01 tem a intengdo de permitir a
comercializagao de medicamentos de venda livre sem exigéncia de prescrigdo
medica em comunidades ribeirinhas, cidades interioranas e localidades de baixa
densidade demografica, por estabelecimentos comerciais previamente
cadastrados pela ANVISA.

Segundo o autor, poderao se beneficiar dessa medida
0S armazeéns, os depositos e mercearias.

A emenda propde que o cadastramento desses
estabelecimentos comerciais seja simplificado e obtido por meio de uma simples
notificacdo 4 ANVISA, sendo proibida a cobranga de taxa para o cadastramento
dessas empresas.

A emenda de numero 2 tem a finalidade de adequar as
regras sobre publicidade de medicamentos, definindo critérios para a distingao
entre a responsabilidade da industria farmacéutica e as atribuigdes da ANVISA, no
tocante a publicidade.

A emenda determina que as mensagens
esclarecedoras na propaganda, publicidade e promogdo de medicamentos
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passam a ser atribuicdo exclusiva da ANVISA. Acrescenta também, que as contra-
indicagbes e reagbes adversas deverdo constar em destaque, obrigatoriamente,
na bula do medicamento.

Este &, em sintese, o relatério.
SIMAO SESSIM

Deputado Federal
Il -VOTO DO RELATOR

A Constituicdo de 1988 ao consagrar o direito a saude
como um dos direitos fundamentais da pessoa humana, inscreveu no Contrato
Social o principio de que a salide nao pode ser vista apenas como uma atividade
comum ou ainda que esta atividade caracteriza um “setor econémico”, mas sim
como o resultado de um conjunto de condigées sociais € econdmicas cuja
promogcao exige a implementacado de agées pautadas nas relagdes intersetoriais e
transdisciplinares, garantidas por politicas ptblicas voltadas aos interesses da
maioria da populacao. Assim, elevou-se o direito & satide a categoria de direito
fundamental, e as a¢des para viabilizar o exercicio destes direitos adquiriram, por
sua vez, relevancia publica, constitucionalmente garantidas.

Desta forma, as agdes referentes aos medicamentos,
nas diversas etapas que envolvem desde sua produgdo a sua dispensacao e
utilizagao, ndo podem ser analisadas de forma isolada, mas sim relacionadas a
necessidade de implantagao da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
inserida no sistema criado pela constituigio de 88, o Sistema Unico de Saude.

Nesta concepgéo, definida pelo constituinte originario, a
farmacia deve ser vista como estabelecimento de sadde, com atendimento
qualificado e diferenciado, ja que ndo se equipara as atividades comerciais
tradicionais. O medicamento & um insumo essencial 4 vida e requer cuidados na
sua dispensag¢édo nao podendo ser tratado como simples mercadoria.

Os medicamentos de venda livre citados no PL, embora

sejam medicamentos isentos de prescricdo, ndo sado isentos de dispensagio por
profissional habilitado, uma vez que agem sobre o organismo humano, podendo
levar ao surgimento de reagdes adversas graves, interacdoes com outros
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medicamentos efou alimentos, 0 mascaramento dos sintomas de doengas
potencialmente graves e intoxicagdes decorrentes do uso abusivo e irracional,
interferéncia nos resultados dos exames de diagndstico e conduta terapéutica,
comprometendo decisivamente a vida do usuario.

Séo inimeras as distorgbes verificadas por praticas
comerciais de farmacias e drogarias, com suas honrosas excegbes, no trato com
tao sensivel questdo, que diz respeito a um direito fundamental do ser humano.
Estas distorcdes podem ser representadas pela indugdo ao consumo
desnecessario e irracional de medicamentos; pela atuagac de balconistas como
prescritores, cuja pratica € incentivada por muitos proprietarios de
estabelecimentos; pelo pagamento de comissées aos balconistas, o que
representa um incentivo para a pratica popularmente conhecida como
“empurroterapia”; pela presenga de grande nimero de medicamentos no mercado,
principalmente sob forma de associagbes que nao se justificam em termos
farmacologicos e sanitarios e que podem ser classificadas como obsoletas
ineficazes e supérfluas; e ainda pela influéncia negativa nos habitos de consumo
da populacdo, estimulada pela propaganda de medicamentos, muitas vezes
abusiva e enganosa; além das praticas promocionais e de vendas realizadas pelos
estabelecimentos responsaveis pela produgdo e comercializagdo de
medicamentos que induzem a prescrigao, dispensagao e consumo inadequados.

Vale ressaitar que acesso facil ao medicamento nem sempre
alcanga seu objetivo, pois quando consumido ou administrado inadequadamente
pode gerar consequéncias indesejadas para a saude do usuario como também
gerar gastos excedentes ao consumidor e ao Poder Publico decorrentes de
internagdes evitaveis.

A mudanga desta situagcdo tem sido objeto de agado
politica das entidades farmacéuticas. Alguns avangos tém sido registrados nos
dlitimos anos, como por exemplo a Farmacovigildncia, o Fracionamento, a Atengéo
Farmacéutica, os Genéricos, a 1° Conferéncia Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a estruturagao de
alguns servigos junto ao SUS, os Farmacos e Medicamentos definidos como
estratégicos na Politica Industrial Nacional.
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Nos ditimos 15 anos foi intenso o debate na sociedade
brasileira acerca dos problemas relacionados ao medicamento e as caracteristicas
que devem possuir as farmacias e, apds tantos anos de esforgo para garantir uma
legisiagdo que atenda ao principal interesse envolvido que é o interesse da
populagdo, surgem, repentinamente e de forma absolutamente extemporanea,
duas emendas, com a finalidade de ver retomada discussio que ja foi rechagada
~ pelas Comissdes especializadas.

Estas duas Emendas Aditivas, porém, vém na
contramdao do compromisso com a Saude Pulblica, do uso racional de
medicamentos e o bem — estar da populagdo Brasileira e com o espirito do
projeto, que é o direito do cidaddo a assisténcia farmacéutica integral. As
emendas seguem a logica de incentivo das praticas mercantilistas, tratando o
medicamento como uma mercadoria € a farmacia como um estabelecimento
comercial qualquer.

A venda livre, objeto da emenda n® 1, € a venda sem
prescricéo, ¢ que nao elimina a responsabilidade da dispensacgéo, da orientagao
para o uso racional e correto dos medicamentos e do direito do cidadao a essa
orientagdo. O cidaddo n3o pode sofrer as conseqléncias dos efeitos nocivos,
toxicos, e colaterais que sdo o principal motivo das intoxicagdes no Brasil, a partir
do uso indiscriminado e inadequado de medicamentos.

Para ilustrar os possiveis riscos causados por uso
inadequado dos medicamentos de venda livre, relacionados na Resolugao - RDC-
138/03 ANVISA, podemos citar alguns exemplos:

Analgésicos contendo acido acetil salicilico - pela sua
acao anti agregante plaquetdria gera riscos de sangramentos, desde nasais até
hemorragia, além da irritagao gastrica que € uma das reagbes mais comuns
destes medicamentos.

Antiacidos - que sdo utilizados comumente apds as
refeicdes muitas vezes estimulados pelas propagandas. Com o uso de antiacidos
pode verificar-se "ricochete” da acidez. Os sais de magnésio podem provocar
diarréia, os de aluminio obstipag@o. o carbonato de calcio uma ou outra. Podendo
também ocorrer algumas interagdes: a alcalinizagdo do conteldo gastrico diminui
a absorgdo dos 4cidos fracos e aumenta a absorgao dos compostos basicos. Os
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antiacidos que contém célcio, magnésio e aluminio podem adsorver farmacos
como a anticolinérgicos, cloropromazina, interferindo no tratamento de outras

doengas.

Antiinflamatdrios - determinados medicamentos
antiinflamatoérios inibem a produgdo das prostaglandinas, que séo substancias que
reduzem a secrecao de muco que protege a parede do estdomago, podendo
causar Ulceras, gastrites e demais complicagdes.

Outra questao que devem ser considerada sao as condigbes
que estes medicamentos serao mantidos.

O armazenamento de medicamentos em armazéns,
depdsitos e mercearias & outro motivo de preocupagao, pois algumas questoes
devem ser consideradas: condicoes de temperatura, umidade, luminosidade,
ventilagcdo, limpeza e local de armazenagem, proximidade com outros produtos
que podem prejudicar a qualidade do medicamento, como por exemplo:
inseticidas, domissanitarios, alimentos pereciveis, produtos automotivos e
produtos inflamaveis.

A temperatura € uma condigdo ambiental diretamente
responsavel por grande numero de altera¢des e deterioragdes nos medicamentos.
Elevadas temperaturas sdo contra-indicadas para medicamentos porque podem
acelerar a indugao de reagfes quimicas, ocasionando a decomposi¢cdo dos
produtos e alterando a sua eficacia. Para o controle da temperatura, é necessaria
a utilizacdo de termdmetros nas areas de estocagem, com registros diarios em
mapa de controle, registro mensal consolidado, e elaboragao de relatérios, com
graficos demonstrativos, para corre¢ao de eventuais anormalidades.

Dependendo da forma farmacéutica do medicamento, a alta
umidade pode afetar a estabilidade do mesmo, favorecendo o crescimento de
fungos e bactérias, podendo desencadear algumas reagdes quimicas. Os
medicamentos armazenados em areas Umidas podem sofrer alteragbes na
consisténcia, sabor, odor, cor, tempo de desintegragdo. (Fonte: Assisténcia
Farmacéutica na Atengdo Basica: instrugdes Técnicas para sua Organizagao -
Ministério da Saude, 12 edigao, 2001).
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Certamente ammazéns, depésitos e mercearias de
comunidades ribeirinhas, cidades interioranas e locais com pouca densidade
demografica, conforme descrito da Emenda, ndo reinem as condigdes sanitarias
adequadas ao armazenamento de medicamentos.

Quanto a segunda emenda, entendemos que ao vedar
responsabilidade de quem fabrica e comercializa medicamentos da obrigacao de
incluir mensagem esclarecedora na propaganda, publicidade e promogédo de
medicamentos mediante venda livre, e, ao atribuir a Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a responsabilidade exclusiva, a proposta também vai
pelo caminho da desresponsabilizagdo com o uso racional e responsavel dos
medicamentos, o que de igual forma fere os principios que devem nortear a agéo
publica no que tange & salde e ainda, a inteng¢ao do projeto.

Desta forma, concluimos que as emendas s&o contrarias ao
interesse da salde e, desta forma, expressamos nosso voto pela rejeigdo das
emendas de n® 1 e 2 de Plenario.

Sala das Comissoes, 18 de dezembro de 2008
Deputado SIMAO SESSIM

Relator

il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria realizada
hoje, opinou unanimemente pela rejeicdo da Emenda de Plenario 1/2008, e da
Emenda de Plenario 2/2008 ao Projeto de Lei n°® 4.385/1984, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Simao Sessim.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Eicione Barbalho - Presidente, Eduardo Barbosa e Dr, Paulo César - Vice-
Presidentes, Acélio Casagrande, Andre Zacharow, Angela Portela, Antonio
Bulhdes, Arnaldo Faria de S&, Chico D'Angelo, Darcisio Perondi, Fernando Coruja,
Geraldo Resende, Germano Bonow, J6 Moraes, Jofran Frejat, José C. Stangarlini,
Raimundo Gomes de Matos, Rita Camata, Roberto Alves, Assis do Couto, Eleuses
Paiva, Jorginho Maluly, Leonardo Vilela, Mario Heringer, Nazareno Fonteles,
Neilton Mulim, Ricardo Quirino, Roberto Britto e Valtenir Pereira.

Sala da Comisséao, em 9 de junho de 2008.

Deputada ELCIONE BARBALHO
Presidente
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR
| - RELATORIO

As emendas de Plenario n® 1 e 2, ao Projeto de Lei no. 4.385, de
1994, foram apresentadas pelo nobre Deputado Ricardo Barros, com apoio
de diversos lideres, na forma regimental.

A emenda de nimero 01 tem a finalidade de permitir a
comercializagdo . de medicamentos de venda livre sem exigéncia de
prescricdo médica em comunidades ribeirinhas, cidades interioranas e
localidades de baixa densidade demografica, por estabelecimentos
comerciais previamente cadastrados pela ANVISA.

Segundo o autor, poderao se beneficiar dessa medida os armazéns,
os depdsitos e mercearias.

A emenda propbe que o.cadastramento desses estabelecimentos
comerciais seja simplificado e obtido por meio de uma simples notificagdo a
ANVISA, sendo proibida a cobran¢a de taxa para o cadastramento dessas
empresas.

A emenda de nimero 2 tem a intengao de adequar as regras sobre
publicidade de medicamentos, definindo critérios para a distingao entre a
responsabilidade da industria farmacéutica e as atribuicoes da ANVISA, no
tocante a publicidade.

A emenda determina que as mensagens esclarecedoras na
propaganda, publicidade e promog¢do de medicamentos passam a ser
atribuicao exclusiva da ANVISA. Acrescenta também, que as contra-
Indicagbes e reagoes adversas deverao constar em destaque,
obrigatoriamente, na bula do medicamento.

E o relatorio.
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Il - VOTO DO RELATOR

Ao consagrar o direito & saide como um dos direitos fundamentais da
pessoa humana, a Constituigdo de 1988 contratou entre os brasileiros o
entendimento de que a saude nao pode ser vista apenas como uma
atividade comum ou ainda que estas atividade caracterizam um “setor
econémico”, mas sim como o resultado de um conjunto de condigdes sociais
e econdmicas cuja promocao exige a implementacao de acdes pautadas
nas relagdes intersetoriais e transdisciplinares, garantidas por politicas
publicas voltadas aos interesses da maioria da populagdo. Desta forma,
elevou-se o direito a satide a categoria de direito fundamental, e as ages
para viabilizar o exercicio destes direitos adquiriram, por sua vez, relevancia
publica, constitucionalmente garantidas.

Desta forma, as agbes referentes aos medicamentos, nas diversas
etapas que envolvem desde sua produgdo a sua dispensacio e utilizagao,
nao podem ser analisadas de forma isolada, mas sim relacionadas a
necessidade de implantagdo da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, inserida no sistema criado pela constituicdo de 88, o Sistema
Unico de Satde.

Nesta concep¢ao, definida pelo constituinte originario, a farmacia
deve ser vista como estabelecimento de saude, com atendimento qualificado
e diferenciado, ja que ndo se equipara as atividades comerciais tradicionais.
O medicamento € um insumo essencial & vida e requer cuidados na sua
dispensagao nao podendo ser tratado como simples mercadoria.

S3ao0 inimeras as distorgdes verificadas por praticas comerciais de
farméacias e drogarias, com suas honrosas exceg¢des, no trato com tao
sensivel questao, que diz respeito a um direito fundamental do ser humano.
Estas distorgbes podem ser representadas pela indugdo ao consumo
desnecessario e irracional de medicamentos; pela atuagao de balconistas
como prescritores, cuja pratica & incentivada por muitos proprietarios de
estabelecimentos; pelo pagamento de comissdes aos balconistas, o que
representa um incentivo para a pratica popularmente conhecida como

“empurroterapia”; pela presenca de grande numero de medicamentos no
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mercado, principalmente sob forma de associagoes que n3o se justificam
em termos farmacolégicos e sanitarios e que podem ser classificadas como
obsoletas ineficazes e supérfluas; e ainda pela influéncia negativa nos
habitos de consumo da populagdo, estimulada pela propaganda de
medicamentos, muitas vezes abusiva e enganosa; além das praticas
promocionais e de vendas realizadas pelos estabelecimentos responsaveis
pela producdo e comercializagdo de medicamentos que induzem a
prescri¢do, dispensagao e consumo inadequados.

A mudanga desta situagdo tem sido objeto de acgdo politica das
entidades farmacéuticas. Alguns avancos tém sido registrados nos tiltimos
anos, como por exemplo a Farmacovigilancia, o Fracionamento, a Atengéo
Farmacéutica, os Genéricos, a 1° Conferéncia Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, a Politca Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a
estruturacdo de alguns servicos junto ao SUS, os Farmacos e
Medicamentos definidos como estratégicos na Politica Industrial Nacional.

Nos dltimos 15 anos foi intenso o debate na sociedade brasileira
acerca dos problemas relacionados ao medicamento e as caracteristicas
que devem possuir as farmacias e, apés tantos anos de esforco para
garantir uma legislagéo que atenda ao principal interesse envolvido que € o
interesse da populagéo, surgem, repentinamente e de forma absolutamente
extemporanea, duas emendas, com a finalidade de ver retomada discusséo
que ja foi rechacada pelas Comissdes especializadas.

Estas duas Emendas Aditivas, porém, vém na contramao do
compromisso com a Saude Publica, do uso racional de medicamentos e o
bem — estar da populag@o Brasileira e com o espirito do projeto, que é o
direito do cidadao a assisténcia farmacéutica integral. As emendas seguem
a légica de incentivo das praticas mercantilistas, tratando o medicamento
como uma mercadoria € a farmacia como um estabelecimento comercial
qualquer.

A venda livre, objeto da emenda n° 1, é a venda sem prescricéo, o
que nao elimina a responsabilidade da dispensagao, da orientagdo para o
uso racional e correto dos medicamentos e do direito do cidadao a essa
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orientagdo. O cidaddo ndo pode sofrer as conseqiéncias dos efeitos
nocivos, téxicos, e colaterais que séo o principal motivo das intoxicagdes no
Brasil, a partir do uso indiscriminado e inadequado de medicamentos.

Em relagdo a segunda emenda, entendemos que ac vedar
responsabilidade de quem fabrica e comercializa medicamentos da
obrigacao de incluir mensagem esclarecedora na propaganda, publicidade e
promo¢do de medicamentos mediante venda livre, e, ao querer dar a
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a atribuicdo exclusiva, a
proposta também vai pelo caminho da desresponsabilizagdo com o uso
racional e responsavel dos medicamentos, o que de igual forma fere o
espirito do projeto. ’

Desta forma, ndo ha outra alternativa que atenda ao interesse plblico
se nao a de expressar nosso voto pela rejeigdo das emendas de n° 1 e 2 de
Plenario.

Sala das Comissées, 2 de dezembro de 2008

Deputado IVAN VALENTE
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Defesa do Consumidor, em reuniéo ordindria realizada hoje,
opinou pela rejeicdo das Emendas de Plenario n°s 1/2008 e 2/2008 apresentadas
ao Projeto de Lei n°® 4.385-B/1994, nos termos do Parecer do Relator, Deputado

Ivan Valente, contra os votos dos Deputados Julio Delgado e Antdnio Cruz.

Estiveram presentes os Senhores Deputados Vital do Régo Filho,
Presidente; Antonio Cruz, Walter lhoshi e Laerte Bessa - Vice-Presidentes;
Barbosa Neto, Carlos Sampaio, Celso Russomanno, Dr. Nechar, Eduardo da
Fonte, Ivan Valente, Fernando de Fabinho, Jefferson Campos, Jodo Carlos
Bacelar, José Carlos Araljo, Julio Delgado, Luiz Bassuma, Luiz Bittencourt, Nilmar

Ruiz, Rodrigo de Castro e Vinicius Carvalho.
Sala da Comissao, em 10 de dezembro de 2008.

Deputado VITAL DO REGO FILHO
Presidente

CCP - 285



324

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO
Indo a Plenério, o Projeto de Lei em epigrafe recebeu as

Emendas n°s 1 e 2, de natureza aditiva, apresentadas pelo Deputado Ricardo
Barros, nos termos regimentais.

A Emenda n° 1 pretende acrescentar artigo ao projeto
principal para permitir a comercializacdo de medicamentos de venda livre ou de
venda sem exigéncia de prescricdo médica em comunidades ribeirinhas, cidades
interioranas e localidades de baixa densidade demografica, por estabelecimentos
comerciais previamente cadastrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA.

Tais estabelecimentos, que sao os armazéns, os depdsitos e
as mercearias, poderiam ser cadastrados por simples notificacdo a ANVISA,
sendo defesa a cobranca de taxas.

A Emenda n° 2 busca acrescentar artigo ao projeto original
para disciplinar as normas sobre propaganda, publicidade e promogado de
medicamentos de venda livre.

De acordo com a Emenda, seria vedada a imposicao de
veiculagdo de mensagens esclarecedoras sobre esse tipo de medicamento. A
veiculagdo de tais mensagens esclarecedoras seria atribuicdo exclusiva da
ANVISA. Os alertas relativos a contra-indicagdes e reagdes adversas constariam
das respectivas bulas.

Registre-se o recebimento das Notas Técnicas n°® 064/2008
e 065/2008, elaboradas pela Assessoria Técnica da ANVISA, corroboradas pelo
Ministério da Saude, as quais opinam pela rejeigdo de ambas as emendas.

Cabe a esta Comissdo de Constituicado e Justica e de
Cidadania examinar as emendas em comento quanto aos aspectos de
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, a teor do que dispde o art.
32, IV, a, do Regimento Interno.

E o relatério.
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Il - VOTO DO RELATOR:

Sobre os aspectos preliminares que cabe a este Orgao
Colegiado examinar, verifica-se que as Emendas de Plenarioc n°s 1 e 2
apresentam flagrantes ofensas ao texto constitucional vigente, do ponto de vista
material e formal, como ficara demonstrado nas linhas seguintes.

No que concerne @ Emenda n° 1, constata-se ofensa ao
direito fundamental a sad(de, previsto no art. 196 Constituicdo Federal, ao
consentir a comercializagdo de medicamentos de venda livre em armazéns,
depdsitos e mercearias, mediante simples notificagao desses estabelecimentos a
ANVISA, sem a necesséria supervisdo e a assisténcia de profissional qualificado,
como ocorre nos estabelecimentos apropriados para comercializagdo de
medicamentos, por exemplo, farmacias e drogarias.

Como bem alerta a Nota Técnica n® 064/2008, da ANVISA,
“qualquer medicamento, tanfo aqueles sujeitos a prescrigdo, como 0s isenfos de
prescrigdo ou de venda livre, ndo sdo isentos da possibilidade de ocorréncia de
intoxicacbes ou reacdes adversas e. portanto, requerem a dispensagdo por
profissional farmacéutico ou sob sua supervisdo’.

Assim, essa medida, como proposta na Emenda n°® 1, poe
em risco a satde publica, que, em sendo direito de todos e dever do Estado, deve
ser protegido e fiscalizado pelo Poder Publico.

Em relagdo 2 Emenda n°® 2, observa-se a ocorréncia vicios
de inconstitucionalidade tanto de ordem formal quanto material.

Sob o aspecto formal, constata-se vicio de iniciativa, tendo
em vista que a iniciativa parlamentar ndo € legitima, pois a Carta da Republica
reserva ao Chefe do Poder Executivo a iniciativa privativa de matérias que
disponham sobre as competéncias dos drgdos e entidades da Administragéo
Publica Federal.

Assim, ao conferir atribuigées a ANVISA, que é autarquia de
regime especial, vinculada ao Ministério da Salde, relativas a propaganda,
publicidade e promogao de medicamentos de venda livre, a Emenda incorre em
vicio de iniciativa legislativa, nos termos do art. 84, lll, da Lei Maior, que diz
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competir privativamente ao Presidente da Republica iniciar o processo legislativo,
na forma e nos casos previstos no texto constitucional.

Na verdade, a iniciativa legislativa privativa é prerrogativa
politica de seu titular e proje¢ac especifica do principio da separagdo dos Poderes
prevista no art. 2° da Constituicdo Federal, cuja violagdo constitui manifesta
inconstitucionalidade.

Sob o aspecto material, a Emenda n°® 2 também padece de
inconstitucionalidade, quando veda a imposigdo de divulgagdo de mensagem
esclarecedora sobre os medicamentos, além da mera publicidade de seus efeitos
terapéuticos.

O legislador constituinte, ao tutelar o direito fundamental a
saude, pretendeu refrear a automedicacdo e seu uso indiscriminado. O texto
constitucional é claro nesse sentido, conforme o art. 220, § 4°, verbis:

‘Art. 220. ......

§4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas
alcoolicas, agrotoxicos, medicamentos e lerapias estara
sujeita a restrigbes legais, nos termos do inciso Il do
paragrafo anterior, e conters, sempre que necessério,
adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu

”

uso.

Nesse contexto, como bem assevera a Nota Técnica n°
065/2008, da ANVISA, é que se exige, mediante leis especificas' e resolucses da
Agéncia Reguladora, informagdes nas propagandas de medicamentos que véo
além de mera indicagao terapéutica.

No que concerne a juridicidade, as emendas em aprego nio
estdo em conformagao com o direito, j& que ofendem as normas constitucionais
acima apontadas.

Finalmente, quanto a técnica legislativa empregada, as
emendas em comento apresentam incorregdes, ndo se ajustando, em
consequéncia, as prescrigdes da Lei Complementar n°® 85, de 1998, alterada pela
Lei Complementar n® 107, de 2001

' Lei n° 9.294, de | 5de julho de 1996.
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Ante o exposto, nosso voto & pela inconstitucionalidade,
injuridicidade e ma técnica legislativa das Emendas de Plendrio n°% 1 e 2 ao
Projeto de Lei n® 4.385, de 1994,

Sala da Comissdo, em 6 de agosto de 2009.

Deputado MAURICIO RANDS
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséao de Constituicao e Justica e de Cidadania, em reunido
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela inconstitucionalidade,
injuridicidade e falta de técnica legislativa das Emendas de Plenario do Projeto de
Lei n® 4.385/1994, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Mauricio Rands.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Tadeu Filippelli - Presidente, Eliseu Padilha, Bonifacio de Andrada
e José Maia Filho - Vice-Presidentes, Antonio Carlos Biscaia, Antonio Carlos
Pannunzio, Arolde de Oliveira, Augusto Farias, Carlos Bezerra, Eduardo Cunha,
Emiliano José, Felipe Maia, Fernando Coruja, Flavio Dino, Francisco Tenorio,
Geraldo Pudim, Gerson Peres, Gonzaga Patriota, Indio da Costa, Jefferson
Campos, Joao Almeida, Jodo Campos, Jodo Paulo Cunha, José Eduardo
Cardozo, José Genoino, Magela, Margal Filho, Marcelo ltagiba, Marcelo Ortiz,
Marcio Franca, Mauricio Quintella Lessa, Mauro Benevides, Mendes Ribeiro Filho,
Mendonga Prado, Osmar Serraglio, Paes Landim, Pastor Manoel Ferreira, Paulo
Magalhdes, Paulo Maluf, Regis de Oliveira, Roberto Magalhdes, Rubens Otoni,
Sandra Rosado, Sérgio Barradas Carneiro, Valtenir Pereira, Vicente Arruda, Vieira
da Cunha, Vital do Régo Filho, Wolney Queiroz, Zenaldo Coutinho, Amaldo Faria
de S4, Bispo Gé Tenuta, Dr. Rosinha, Edson Aparecido, Eduardo Lopes, Hugo
Leal, Jair Bolsonaro, Jodo Magalhaes, Jorginho Maluly, Renato Amary e Ricardo
Barros. .

Sala da Comisséo, em 26 de agosto de 2009.

Deputado TADEU FILIPPELLI

Secretaria Especial de Editorac3o e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia - DF
08S:16039/2009

CCP - 289





