
CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N.º 4.385-B, DE 1994 
(Do Senado Federal) 

PLS Nº 41/93 

Dá nova redação ao artigo 15 da Lei nº  5.991 , de 17 de dezembro de 1973, 
que " dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, 
insumos farmacêuticos e correlatos, e dá outras providências"; tendo 
pareceres: da Comissão de Trabalho, de Administração e Serviço Publico, pela 
aprovação dos de nºs 5.367/90 e 2.640/92, apensados, com substitutivo, e pela 
rejeição deste e do de nº 3.146/92, apensado (relator: DEP. ZAIRE 
REZENDE); da Comissão de Seguridade Social e Família, pela aprovação 
deste e  pela rejeição dos de nºs 5.367/90, 2.640/92, 3.146/92, 4.733/94, 
305/95 e 409/95, apensados (relator: DEP. CHICÃO BRÍGIDO); da Comissão 
de Defesa do  Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, pela  aprovação  dos de 
nºs 5.367/90, 2.640/92 e 1.559/96, apensados, com substitutivo, e pela rejeição 
deste e dos de nºs 3.146/92, 4.733/94, 305/95, 409/95 e 2.414/96, apensados 
(relator: DEP. IVAN VALENTE); e da Comissão de Constituição e Justiça e de 
Redação, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, dos 
de nºs 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 Comissões de 
Trabalho, de Administração e Serviço Público e de Defesa do Consumidor, 
Meio Ambiente e Minorias, com subemendas (relator: DEP.  JOSÉ RONALDO). 
EMENDAS DE PLENÁRIO  - tendo pareceres: da Comissão de Trabalho, de 
Administração e Serviço Publico, pela rejeição (relator: DEP. SÉRGIO 
MORAES); da Comissão de Seguridade Social e Família, pela rejeição (relator: 
DEP. SIMÃO SESSIM); da Comissão de Defesa do  Consumidor, pela rejeição 
(relator: DEP. IVAN VALENTE); e da Comissão de Constituição e Justiça e de 
Cidadania, pela inconstitucionalidade, injuridicidade e falta de técnica 
legislativa (relator: DEP. MAURÍCIO RANDS) 

(*) Atualizado em 03/04/2014 em virtude de desapensação 

*C0048680E*
*C0048680E*



DESPACHO: 
ÀS COMISSÕES DE: 
TRABALHO, DE ADMINISTRAÇÃO E SERVIÇO PÚBLICO; 
SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA; 
DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS; E 
CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO (ART. 54) 
 
APRECIAÇÃO:  
Proposição sujeita à apreciação do Plenário 
 

S U M Á R I O 
  I - Projeto inicial 
 
 II - 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  

 
III - Na Comissão de Trabalho, de Administração e Serviço Público: 

- parecer do relator 
- substitutivo oferecido pelo relator 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão 

 
IV - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 

- parecer vencedor 
- parecer da Comissão 
- votos em separado 

 
V - Na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias: 

- parecer do relator 
- 1º substitutivo oferecido pelo relator 
- parecer reformulado 
- 2º substitutivo oferecido pelo relator 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão 

 
VI - Na Comissão de Constituição e Justiça e de Redação: 

- parecer do relator 
- emendas oferecidas pelo relator (26)  
- subemendas oferecidas pelo relator (3) 
- parecer da Comissão 
- emendas adotadas pela Comissão (26) 
- subemendas adotadas pela Comissão (3) 

 
VII  -  Projeto apensado: 1.719/07 
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VIII – EMENDAS DE PLENÁRIO (2) 
 
IX – Na Comissão de Trabalho, de Administração e Serviço Publico: 

- parecer do relator às emendas de Plenário 
- parecer da Comissão 

 
X – Na Comissão de Seguridade Social e Família; 

- parecer do relator às emendas de Plenário 
- parecer da Comissão 

 
XI – Na Comissão de Defesa do Consumidor: 

- parecer do relator às emendas de Plenário 
- parecer da Comissão 

 
XII – Na Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania: 

- parecer do relator às emendas de Plenário 
- parecer da Comissão 
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o CONGRESSO NACIONAL decreta:

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

"Art. 15. A farmácia, a drogaria e o ervanário terão, obrigatoriamente,
assistência de técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei.

§ 10 Para o efeito da assistência técnica prevista no caput deste artigo, são
considerados responsáveis:

I - pela farmácia, o farmacêutico;
fi - pela drogaria e pelo ervanário:
a) o fannacêutico ou
b) o oficial de farmácia ou auxiliar de farmácia, portador do devido diploma de

curso profissionalizante em nível de segundo grau.
§ 2° O prático de farmácia ou de drogaria, que não seja portador de diploma de

curso profissionalizante, poderá asswnir hesponsabilidade técnica de drogaria ou de ervanário de
sua propriedade ou co-propriedade, de!\de que comprove o exercício da atividade pelo prazo
mínimo de dez anos, ininterruptos ou não.

§ 3° O responsável técnico pela farmácia, obrigatoriamente, permanecerá, no
estabelecimento, durante o horário de manipulação de fórmulas magistrais e oficinais.

§ 4° É respeitado o direito adquirido pelo provisionado para exercer a
responsabilidade técnica de farmácia".

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.
Art. 3° Revogam-se as disposições em contrário.

SENADO FEDERAL, EM 12. DE DEZEMBRO DE 1993
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trOlSLAçAO ClfADA, ANEXADA PELA COOIUJENAÇAo
DAS COM1SID~8 r.R.MANENZ'ZS

LEI N° &.991 - DE 17 DI 1)!Z!'XBJtO
1)11973

~gpl)e .obre o controle .anftdno do
comtrcto de droga., med'camento.,
fttmmol .1t1NP1.4e~uttoo...e corre14toc,
e dei .mtras prov.denct4l.

DG tl"U'l!"~ • aU7»JllobiUdtfltft
fiC1ltca.

Art. 15. A fl\rmácia e o. drogaria
terno, obrlaatortamente, a asaJstêncla
<1.0 ttcnlco responsàvel, inscrito no
COnselho Reg10nlLl de Parmlclll, na
forma da J01. .

J 19 A pr'(>Aenca do ~cu.100 fe'SpOh·
lihel se-ri obrlptór1o. durante todo
O horar10 do funcionamento do es-
tabelecimento. .

I :zo 0$ estabeleelmentos de QUà
trata este artilo poderio manter te<:·
n1co r~pon.sá'el substltuto. para as.
casos de impedimento ou au&enela áO'
t.\tullll. I

I 3t Em razAo' do interesse p'CIbU",
00, carKtmadA a necessidade da I
alstfncla de fazmAcJa ou c:lroIUla,:
e na falta CiO farmaCêUtico, o 6rgto:
aanittno de f1sc&uzaÇlo !OCAl llcen·.~

.e1an '05 estabelec1menta& aob a zoa·;
p>nsabllldade tecn1ca de prit.1oo de
.f&rmácla. oficial de farmAc1a ou ou·
Vo, igualmente mscnto DO Com.e.lho
Regional de Fa.rmlcla. na forma cra
leI.

- - - - ~ -

5

CCP - 5



6

Em22. de dezembro de 1993

Senhor Primeiro-Secretário

Encaminho n Vossa Excelência, a fim de ser submetido à revisão
da Câmara dos Deputados, nos termos do art. 65 da Constituição Federal, o Projeto de
Lei do Senado n° 41, de 1993, constante dos autógrafos em anexo, que "dá nova
redação ao art. 15 da Lei nO 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispõe sobre o
controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e
conelatos, e dá outras providências".

Aproveito a oportunidade para renovar a Vossa Excelência"
protestos de estima e consideração.

PRIMEIRA SECRETARIA
:m ()~ 1()' I _tt.. Ao Sonhor

;ecretário-G

SENADOR BE LO PARGA
Primeiro Secretárlo, em exercício

A Sua Excelência o Senhor
Deputado WILSON CAMPOS
DO. Primeiro-Secretár~o da Câmara dos Deputados
JF/. .
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Defiro a apensacao do PL. n. 5367190 P

seus apensados ao PL. n. 4385/94.

~~-,
Em .1'11 1J.t194.

Requerimento

(Do Sr. Deputado Luiz Carlos Hauly)

Solicita a tl-amitaçdo dos projetos
de .Le1 nJls 4.185/94 e 2640/72, com

a apensação do primeil-o ao segun

do.

Estando em tramitação, nesta Casa Legislativa,
U~ Pn)jetus de Ltd ui? 4385, d~ 1994, uLigind.,Lio du Scmàd.o

Federal (PLS 41, de 1993) ,que "di nova redação ao art. 15 da
Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dlspõe sobre o

controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacêuticos e correlatos e dá outras providências",

e nQ 2640/92 do Deputado Elias i-'turad, que !!d.ispõe sobre o
exercício e a fiscalização das atividades farmacêuticas e da

outras providências", requeiro a Vossa Exce~ência, nos termos
do art. 142 do Regimento Interno, a tramitaçào conjunta das

referidas proposições, com a apensação da primeira a segunda.

Sala das Sessões, em OI dt~ o~ 199'1

ç?j(t'/-k_ " .
~utado ~~A~AÜLY

~~
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PROJETO DE LEI N.o 5.367, DE 1990
(Do Sr. Eduardo Jorge)

Dispõe sobre a assistência farmacêutica e à atividade profissional do
farmacêutico.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 4.385/1994

APRECIAÇÃO:
Proposiçao Sujeita à apreciaçao do Plenário

DISPOSIÇOES PRELIMINARES
Art.lº- Esta lei dispõe sobre a Assistência Farmacêutica e a a
tividade profissional do farmacêutico no estabelecimento que ex
trair, produzir, fabricar, preparar, transformar, sintetizar, p~

rificar, fracionar, embalar, reembalar, conservar, importar, ex

portar, armazenar, controlar, distribuir, -expedir e dispensar
produtos destinados à promoção, proteção, manutenção e recupera
ção da Sa~de, bem como aqueles destinados à estética e medidas
profi.láticas.

Art.2º- Para os efeitos dessa lei são adotadas as segJintes de
finiç~es, ~l~m das enunciadas no DEC. 79094/77.

1- ASSIST~NCIA FARMAC~UTICA: Conjunto de atividades de pe~

quisa, produção, controle, distribuição, armazenamento, dispens~

ção e outros relacionados à fármacos, insumos, medicamenLas ~

correlatos, destinadas a promoção, proteção, manutenção e recup~

ração da Saúde, a nível lnd.!.vidual ou coletivo:

11- DISPENSAÇÃO: Ato de orientar e fornecer fármacos, medi
camentos, insumos farmacêuticos e correlatos, a título remunera
do ou não pressupondo o conhecimento da ação farmacológica, dos
possíveis efeitos colaterais do medicamento, seu uso adequado e
farmacovigilância;
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111- SERVIÇO FARMACtUTICO: Estrutura e conjunto de atos para
tornar possível a operacionalização da assistência farmacêutjcâ
em tempo e lugar necessários, considerado como conteúdo fundamen
tal do direito à assistência farmacêutica integrado ao SISTEMA
ÚNICO DE SAOOE;

TV- DTRFÇ~O TÉCNICA - Ato de dirigir tecnicamente os estabele
cimentos enunciados no Art. 1º desta lei, exercido pelo farmacêuti
co com independencia ética e profissional destinados a garantir a

qualidade do conjunto de atividades de Assistência Farmacêutica.
v- rRCSCRIÇAo FARMACÊUTICA: Ato farmacêutico especializado de

prescrever medicamentos como parte de u~a atividade de carater mul
t 1Pr o f i s s 1Q.Q a1 i ne r e nte él U rn p l'U L: e ssolnt e 9r ado de as 5 i 5 t ê nc i a - em

saúde;
VI- FARMACIA: Unidade de prestação de serviço integrada ao Si~

tema Único de Saúde, destinada a prestar assistência e orientação
sanitária, a nível individual ou coletivo, onde se procede a dispe~

sação de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos e
ou manipulação de fórmulas magistrais e oficinais; participante do
sistema de vigilância farmacológica.

VII- DISPESÁRIO FARMACtUTICO: Setor de uma unidade de saúde,
vinculada a uma farmácia de natureza pública, destinado a fornecer
aos usuários dos serviços de saúde, medicamentos industrializados I

ou manipulados, correlatos e outros;
VIII- DISTRIBUIDORA: Empresa que exerce o comércio atacadista

que armazena, representa. importa e exporta drogas, fármacos, insu
mos, medicamentos, correlatos, cosméticos, saneantes domissanitári
os p. Ollt.ro~ dp. int.p.Tp.!=i!=iP. sanitário;

IX- MEDICAMENTO: Toda substância ou mistura de substância fa 
bricadas, exposta ou entregue ao consumo para:

1- o tratamento, o alívio, a prevenção, ou o diagn6stico de
uma enfermidade, de um estado b1opsfqu1co anormal, ou de seus sinlu
mas no homem ou no animal.

2- O restabelecimento, a correção, ou a modificação de disfun
ções orgânicas ni homem ou animal.
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X- MEDICAMENTO OFICINAL ou FARMACOPtICO: Medicamento inscrito
na farmacopéia brasileira, de formila declarada, identificado com
nome genérico oficial, preparado em farmácia ou laboratório farma 
C'PIJt.ir.n.

XI- MEDICAMENTO M~GISTRAL: Medicamento para uso individual pr!
parado na farm~cia, segundo a arte farmacotécnir~, ~tfnrlendo pres 

crição de responsabilidade de profissional legalmente habilitado
que estabelece sua composição, forma c posologia;

XII - MEDICAMENTO ANÓDINO: Medicamento devidamente seleciona
do por uryBu s~lliLário competente, dispesado na farmácia, sem n~

cessidade de prescrição.
XIII - t5PEClALlUAUt rARMAC~UTICA: Todo medicamento registra-

do pelo orgão sanitário competente, elaborad~ ou fabricado em
estabelecimento devidamente autorizado e licenciado;

XIV - PRODUTO NATURAL: Todo produto com finalidade estética
ou terapêutica originados dos reinos vegetal, animal e mineral,
que não sofreu acrescimo de aditivos de qualquer natureza, duran
te o processo da preparação.

XV - PRODUTO DE ORIGEM NATURAL: Todo produto natural que
sofreu acréscimo de aditivos durante seu processo de preparação

e que se apresenta sob uma forma farmacêutica.
XVI - FABRICAÇ~O: Toda operação que intervêm na produção de

um medicamento: elaboração, mistura, formulação, envase, empaco
tamento e etiquetagem.

XVII FARMACOEPIDEMIOLOGIA: Atividade cujo objeto é a vigi -
lância da vida de um medicamento em uma comunidade que se descre
ve mediante técnicas de identeficação e avaliação dos efeitos rln

uso agudo e crônico dos tratamentos farmacológicosno conjunto da
população ou em sub- grupos de pacientes expostos a tratamento I

específico.
XVIII - VIGILÂNCIA FARMACOLÓGICA; Todo procedimento destinado a

dedução sistematica de provável existência de uma relação de
causalidade entre determinado medicamento ~ reações adversas em
uma dada população.
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XIX - REAÇAo ADVER5A- A um medicamento é todo efeito prejudi
cial ou indesejável, imprevisivel, que aparece com as doses nor
malmente utilizadas no homem, é resultante de urna droga avaliada
legalmente, mas é séria e capaz de levar a admissão hospitalar'
do paciente ou requerer alteração significante no planejamento'
p.~tratégicQ do tratamento.

CAPíTULO II

DA ATIVIDADE PROfISSIONAL 00 FARMAC~UTICO

Art. 3º- A atividade profissional do farmacêutico abrange todas
as ações necessárias ao desempenho da Assistência Farmacêutica

bem corno outras afins, respeitadas as modalidades da profissão,
no dom!nl0 de sua capacitaçSo técnico-clellLIric~-profiS5ional.

Parágrafo único- O farmacêutico deverá contar com auxiliares de
sua confiança devidamente capacitados, que executarão atividades
sob sua supervisão.

Art. 4º- As atividades enunciadas no artigo 1º são de interesse
público e devem ser exercidas por farmacêuticos, incluindo-se a
responsabilidade e a direção técnica dos estabelecimentos onde '
estas são realizadas.

Art. 52- As atividades de produzir, preparar, conservar, contr~

lar, dispensar, distribuir medicamentos e de exercer a responsa
bilidade e a direçaõ técnica dos estabelecimentos onde se reali
zam estas atividades, são de interesse público e sanitário e de
vem ser exercidas exclusivamente por farmacêuticos.

Art. 62- O Diretor Técnico, responsável pelo funcionamento dos
estabelecimnetos que realizem as atividades enunciadas no artigo

4º, terá sob sua responsshilidade a supervisão e coordenaçaâ de
todos os serviços técnicos do mesmo.
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§1º- Para efeito de férias, ou ausência temporária, o Dire
tor Técnico poderá transferir a direçãi técnica durante esse pe
ríodo a outro farmacêutico.

§2º- Neste caso a substituiç§n rleverá ser previamente comu
nicado ao Conselho Regional de Farmácia e ao orgão sanitário com
petente.

Art. 70 - A responsabilidade técnica perante os orgãos profissi~

nais e sanitários competentes será assumida pelo farmacêutico
que exerce a direção técnica do estabelecimento.

Art. 82 - O profissional farmacêutico só poderá exercer o direção

técnica por apenas um estabelecimento entre os mencionados no art
1Q desta lei.

Art. 9º- A cessação da direçao técnica deverá ser previam~nte

comunicada ao Conselho Regional de Farmácia e ao orgão sanitá
rio competente.

Art.l0Q- O âmbito da profissão farmacêutica deverá ser norma
tizada através de regulamento específico ( revisão do decreto'
85.878).

Art.llº- A ação disciplinar sobre os farmacêuticos e a fisca
lização do seu exercício profissional serão exercidos pelos
Conselhos Regionais obedecidos dispositivos legais pertinentes

CAPITULO III
DOS ESTABELECIMENTOS

Art.12º- Para fins desta lei, os estabelecimentos de que tra
ta o art. 1º compreende:

1- De natureza pública: Mantidos pelo poder público
destinados ao atendimento dos usuários dos seviços públicos de
saúde.
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11- De natureza privada: Mantida pela iniciativa privada
nestinRna a atenner a população em geral.

111- De natureza filantrópica ou sem fins lucrativos: Ma~

tidas por instituições filantrópicas ou sem fins lucrRtivo~.

Parágrafo único- Os estabelecimentos enumerados nos incisos I,
II c 111 deDte artigo serão adjetivados de acordo com os prod~

tos com que trabalham, de alopáticos ou homeopáticos e de acoE
do com as instituições a que estiverem vinculados.

Art.1J2- O estabelecimento que realizar qualquer atividade e

numerada no art.Sº só poderá funcionar sob direção técnica de
profissional f~rmaceull~u que assumirá perante os orgãos pro 

fissionais e sanitários competentes a reponsabilidade técnica'
do mesmo.

Art. 14Y- ~ara os estabelecimentos nSo abrangidos no art. 52 ,

a responsabilidade técnica poderá ser exercida por profissio 
nal legalmente habilitado, desde que a atribuição esteja defi
da no seu âmbito profissional.

Art. 152- As condições técnicas e legais quanto à autorização
e licenciamento dos estabelecimentos referidos no art. 12 des
ta lei são as enumeradas no Decreto 79094/77 e outros regula 
mentos especificas a serem estabelecidos.

Art. 16º- A responsahilidade técnica e a supervisão dos Ois 
pensarIas Farmacêuticos serão exercidos pelo farmacêutico da
farmácia pública a qual esteja vinculado.

Art. 17º- O Qnselho Federal de Farmácia fará recomendações
quanto aos requisitos referentes ao funcionamento dos diferen
tes tipos de estabelecimentos de que trata esta lei, para res
paldar eticamente as normas a serem estabelecidas pelo orgão
sanitário competente.

13
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.
s:IjU 1- lBs faIJllOas

Art. 18º- Nenhuma farmácia poderá funcionar sem farmacêutico'
que assuma a sua responsabilidade técnica perante os orgãos

competentes e exerça efetivamente e permanentemente sua direção
técnica.

Parágrafo único- Não será permitido o funcionamento da farmácia
na ausência de diretor técnico ou de outro farmacêutico que o

substitua;

Art. 19º- A farmácia de natureza privada é de propriedade ex
clusiva de profissional farmacêutico.

Art. 20º- A farmácia de natureza pública poderá contar com
dispensários farmacêuticos tantos quantos forem as unidades de

saúde por ela servida.

Art. 21º- O Diretor Técnico será o farmacêutico proprietário'
da farmácia e no caso de sociedade, um dos sócios farmacêuti 
cos deverá assumir a responsabilidade técnica.

Art. 22º- No interior de cada farmácia, em local e de forma I

bem visível ao público, deverá estar exposto o diploma, fotogra

fia 12X18 cm do Diretor Técnico e seu nome sem abreviaturas.

Art. 23º- Os casos em que será permitido que o profissional far
macêutico, Diretor Técnico, não seja proprietário ou sócio da
farmácia são os seguintes:

a) A farmácia pertença por direito adquirido a leiyos, d!
reito este intransferível;

b) O 1"armacêutica proprietério, por motivo de força maior

estranho a sua vontade, não possa assumir efetivamente a direção
técnica;

c) Tenha ocorrido o falecimento do proprietário enquanto'
a transferência da propriedade da farmácia à farmacêutico não se
tenha efetuado;
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d) Haja divórcio, separação de pessoas e bens ou curadori
a do ausente;

e) A farmácia é de natureza pública, filantrópica ou sem'
fins lucrativos;

Parágrafo único- Nos casos previstos neste artigo, a farmácia só
pode ser aberta ao público depois do Diretor Técnico ter sido de
signado e assumido suas funções.

Art. 242- É vedada às farmácias a utilização de especialidade
farmacêutica na preparação das formulações magistrais e/ou ofici

nals.

Art. 252- Não é permitido à farmácia preparar fórmulas magistrais
e/ou oficinal~ pi=lr,q OLJt.rFl$ farmácias.

Art. 262- São suprimidas as figuras da drogaria e do Posto . de
medicamento como estabelecimento de dispensação de medicamentos.

Art. 272- É vedado o sistema de autoserviços com relação à aqui
sição de medicamentos nas farmácias.

Art. 28º- É vedada as farmácias qualquer publicidade com indica
ção sobre qualidade e preço de medicamentos a vender.

Art. 292- É vedada a oferta de remuneração ou contrapartidas a
médicos, farmacêuticos ou demais pessoas, que pela sua posição'
ou qualidade tenham a possiblidade de fomentar ou de uma manei
ra geral, facilitar a importação ou venda de um mediCRmento.

Art. 302 - É vedada a entrpga de medicamentas a um preço infe 
rior ao estabelecido através de descontos ou ofertas.

Art. 312- t permitida à farmácia o fracionamento de especiali
dade farmacêutica para atendimento de prescrição médica em que
a quantidade de medicamento para tratamento recomendado, não
seja comtemplada por embalagem original.
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§ 1º- O fracionamento somente será feito a partir de emba
lagens específica para farmácia, que contenha quantidade do pr2
duto determinada pelo fabricante, de modo que a estabilidade e
a qualidade do mesmo fique assegurada;

§ 2º- O acondicionamento do produto fracionado será feito'
sob condições técnicas que preservem a qualidade do mesmo;

S 3º- O produto fracionado será devidamente identificado I

com rótulo que aJ6m dos dados referentes à farmácia que o fra 
cionou, contenha o nome do fabricante e o n~mero do lote de
fabrlcaçao.

Art. 32º- A farmácia apará nas embalagens dos medicamentos avi
ados rótulos impressos de acordo com o disposto em legislação '
sanitária pertinente.

Art. 33º- Além dos rótulos referidos no artigo anterior a far
mácia possuirá ainda etiquetas auto adesivas para orientação
quanto ao uso adequado do medicamento, cuidados durante o uso e
condoções de armazenamento, a serem apostas à embalagem'dos pro
dutos fracionados ou preparados na mesma.

Art. 34º- A farmácia deverá possuir medicamentos que atenda o
perfil epidemiologico da população de sua região geográfica de
abrangência.

Parágrafo ónico- Os servl~us d~ viyilencia ~pidemiolóyico- sanitá
ria fornecerão o subsídio técnico necessário ao estabelecimento do
perfil epidemiológico referIdo "in caput".

SECA0 11- Das distribuidoras, representantes, impotadores e expor
tadores.

Art. 352 - Para os efeitos desta lei as distribuidoras são conside
radas de acordo com os produtos com que trabalham, como:
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1- Distribuidora de medicamentos
11- Distribuidora de correlatos

111- Distribuidora de cosméticos
IV- Di~tribuidora de saneantes domissanitário~

V- Distribuidora de droga vegetal
VI- Distribuidora de matérias primas

Parágrafo único- As diferentes distribuidoras poderão trabalhar
com amis de um tipo de produto, desde que obedecidas as normas ad:

quadas de funcionamento, definidas em legislação sanitária especí
fica.

Art. 362- ~ permitido somente o fracionamento de matérias primas ,
drogas vegetais e produtos correlatos;

parágrãfo único- A embalagem do produto fracionado será tdequada:~e

devidamente identificada de acordo com a legislação sanitária esp~

cífica a ser estabelecida.

Art. 37º- A distribuidora que proceder o fracionamento deverá efe
tuar controle de qualiúdue de matéria prima e dos produtos que
fracionar conforme o disposto em legislação sanitária específica.

Art. 38º- A distribuidora de medicamentos deverá manter em seu es
toque, medicamentos que atendam o perfil epidemiologico da popula
ção atendida pelas farmácias por ela abastecida.

Art. 39º- Ao farmacêutico que exercer junto às distribuidoras a a
tividade de Diretor Técnico, será assegurada plena independência I

na execução de ações que se fizerem necessárias para efetivação

da Assistência Farmacêutica.

SEçAO 111 - Dos laboratórios industriais farmacêuticos
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Art. 40º- A produçaõ dos laboratórios industriais farmacêuticos
deverá contemplar as necessidades do perfil epidemiológico da
populaç~o do Pais ..
Parágrafo único- Os sistemas Nacionais de Vigilânica Epidemiol~

gica e sanitária fornecer~o subsídio técnico necessário do per
fil epidemiológico referido "in caput~.

Art. 41º- Ao Farmaceutico que exercer junto aos laboratórios in

dustriais farmacêuticos a atividade de Diretor Técnico, será as
segurada plena independência na execusão de ações que se fize

rem necessárias para a efetivação da Assistência Farmacêutica.

CAPITULO IV
DAS PRELIMINARES

Art. 42º- As penalidades, bem como as caracterizações das mesmas
são aquelas estabelecidas na ~ei 6.437/77 e demais dispositivos
legais a serem baixados .

Art. 43º- Deverão ser encaminhados ao Ministério Público as in
frações que transcendem ao âmbito profissional ou sanitário, ou
seja as que ferem o meio ambiente, as que se referem as drogas'
que causam dependência física e/ou psíquica e as pertinentes aos
agravos à saúde do trabalhador.

CAPíTULO V
DAS DISPOSIÇOES GERAIS E TRASITÓRIAS

Art. 44º- As atuais drogarias e redes de drogarias poderão con
tinuar como tais desde que não mudem de proprietário, por um
prazo de 5 anos, findo os quais deverão se adequar as exigênci
as desta lei.

§1º- Nos casos de falecimento do proprietário o prazo co~

tido "in caput" contará a partir da data da partilha dos bens I

do espólio.
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§2º- Em qualquer tempo dentro do prazo estipulado "in caput"
as drogarias e redes de rlrogari~~ porlp.r~o ~p.r venrlidas ~ ~rofi~

sionais farmacêuticos.

Art. 459- Fica ressalvado o direito dos proprietários dos estab~

leeimentos já existentes, na data desta lei, devidamente regula
rizados perante os Conselhos Regionais de Farmácia e a Autorida
de SanitárIa comp~tenLe.

Art. 46º- A presente lei entra em vigor, em todo o lerritório Na
cional, na data de sua publicação, revogadas as disposições em
contrário.

JUSTIFICATIVA

Apresentamos o seyuinte projeto, ressaltando a necessidade
de intervenção do Estado através desse dispositivo legal, no se~

tido de estahelecer uma sistemática para a assistência farmacêu
tica apontada na Lei Orgânica da Saúde como serviço do SUS.

~le se baseia nos seguintes pressupostos:
- O medicamento é um instrumento do arsenal terapêutico

que resume as atitudes e esperanças do médico e do paciente em
relação ao curso de uma enfermidade e constitui o ponto de cont~

to mais direto entre as estruturas sanitárias e seus usuarlOS.

- O farmacêutico é o profissional de saúde cuja fomação'
acadêmica lhe confere os subsídios necessários para o desnvolvi
menta de ações uqe objetivem o uso racional do medicamento.

- A dispensação compreendida como ato de orientar e forne
cer fármacos, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos a
título remunerado ou não, pressupondo o conhecimento da ação far
macológica, dos possíveis efeitos colaLerais do medIcamento, seu
uso adequado e fármaco vigilância é atividade complexa que exige
conhecimentos técnicos especificas que somente o profissional
famacêutico possui.
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- t necessário combater a capacidade ociosa, geradora de

concorrência desleal e antiética, do encarecimento dos custos e'
desestimuladora dos serviços farmacêuticos necessárias a comuni
dade.

- A sociedade tem o direito de ter a sua disposição profi~

sionais com conhecimentos técnicos necessário a minimizar riscos
inerente~ 80 uso dp mpdicamentos, bem como orientações outr8S

que transcendem a dispensação relacionados a manutençaõ da saúde

- Os recursos públicos destinados aos cursos de formação

dos profissionais farmacêuticos são de valor considerável e
devem retornar à sociedade na forma de serviços.

Sala das sessões, 1~ de junho de 1990
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LEG/SLAÇ'AO CITADA. AHI'''ADA "lLA CD01l.DtNACAO
DAS COM/SSOlS "AMANJN,.n

Replamenta .. Lei n'l 6.360. de 23 de 8.!
te~bJ.O de 187.~ ~ subme.te a sistema de

. ""liUállcia Ufit&rla os medicamentos, in~

moa farmaceutlco8, drogas. corre1aU);J,
cosméticos. produtos de hjgien~ saneao.·
teB e outros•

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

.. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. '" ,. ~ ..

PROJETO DE LEI N.O 2.640, DE 1992
(DO SR. ELIAS MURAD)

Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das atividades farmacêuticas e
dá outras providências.

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

APRECIAÇÃO:
Proposição sujeJ.ta à apreciação do Plenár.i_o .......J

o CONGRESSO NACIONAL dEcreta:

CAPiTULO I
DISPOSIçÕES ~RELININARES

Art. lQ As disposi~6es desta Lei regem as

a~~es e servi~os de Assistência Farmacêutica, Executados,

isolada 01.1 conjlJntaIllEntE.', em caráter pE.'t"'nlanentE.' 01.1

E.'vE.'ntual, por PEssoas físicas ou jlJrídicas de direito

público ou privado.
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Art. 22 () farmacêlJt ico é responsávEl pela

Assistincia Farmacfutica, compreendida como o conjunto de

aç:()ES f~' SErviços, com vistas i:\ C:\SSE!:Jurar" a c\ssistincia

h::rapiutic<:\ inte::-gral. <:\ prOnlO(;ao. protediío e recupera<;:âo

de" satlde. nos estabelec imentos pl.Íbl icos € pr ivC":\dos que

d(-:'<;ç:"mppnhf.'m ;,\t: ividade~. dle.' projeto. pesquisa, manjpI.11aç:~C).

OIJ fabricação, obtenção, conservaç:ao,

d i ~ t r j b '..I i ç: t\O , c ont "-01 e de

ql.lal idade:, vigilância san j t: ár i a f:.' f2P i der!l i 01 óg i ca de

medic~mentos e produtos farm~ciut icos.

Art. 39 Farmác i a é C\ '..In i dade d~: prest aç:ão

de SE.'l'"viç:os de utilidade: püblica, inte9rada <:\0 Sistema

único d t;' .:\

farmaciutica e orie:ntaç:io sanitária individual E coletiva,

onde se processE.' a manipulaç:i.:(o e dispensaç:ao d~~ produtos

de qualquer origem ou natureza, com finalidade

profilátlca, curativa, paliativa, estttica ou para fins dE

diagndsticos, insumos, produtos farmacfut icos e

correlatos, fórmulas magistrais, oficinas e fal'"macopiicas,

a execuç:io de primeiros socorros e a aplicaç:ão de

injetáv€-is.

AI't. 4Q É: responsab i I idade cio poder

pl.Íbl ice <:-\ssegl.1rar a C\ssistinc ia farmacilJt ica, SEgundo os

p r i nc í p i e S E.' d i r e t r i z e s rJ o S i s t E.' 01 a un i c o cI e Sa úde, d e

un iversal idade, igualdade, integral idade e gratuidadE.'.

CAPiTULO II
DAS ATIVIDADES FAR~A~UTICAS

Art. o t?:-:erc te i o das funções

atividades d€ farmaciutico som~nt~ ~€r~ p~rmitido aos
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diplomados ou graduados por unidade de ensino sup~rior de

CiÊncias Farmacêuticas. reconhecida pelo Ministério da

Educa,io ~ inscritos no Conselho R~gional d~ Farm~cia.

23

Art. 6Q A atividad~ profissional do

fa. ... I'I·,ac€l~t i co abrã\ngfl' toda" "''' ã\ç:Ô€I'S;

desempt-?nho ri a ass i st Ênc i a farmacêllt ica. bem como c)IJtras

afin .... , ql..le ~'e sib..lC'nl rlO domínio dt:~ Sl..la capacitaç:ão t:écnico

científica.

Art. 7Q A p rof i ssão cI e,' farmac€'IJt i co.

habilitado na 'forllla da lt':i, l.URlPre.'l;'IIL1t:: a~ li)t':9 1.lÍntE'5

at ividades que lhe sio privat ivas e indele9~v~is:

I - a maniFlula,f.~c) de fórmulas magistrais,

oficinais e ~armacopeicas, preparo de solu,io de

qlJimioterapia, rllJtriç:ão parenteral e reconstituição física

de medicamentos;

11 Q atendimento e processamento do

receit1J~l'"io;

!Ir _. o contr'ole da produç:ão ou fabr ica(;ão,

do armazenamento, do acondicionamento, da conserva,~o, do

fracionamento f~ da distribui,~~() de drogas, medicamentos,

insumos e produtos farmaciut icos e correlatos;

produtos

IV c\ dispensaç:ão de

farmacêuticos, compreendendo

medicamentos e de

drogas, insllmos,

subst~neiC\s~ p ... odutos

industrial izadas, de

apositoS') de qllalquer

interesse 5anit~rio;

não como prod'Jtos

ql..lílllicos e

oficinais

qualquer

nat1lreza

biológicos,

e a j nda

o ... i genl QIJ

~ olJtros

i nser i tos ou

as fónlulas

nat I..lreza. os

j1llgados de
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V

dos

o

medicamentos de 1 i vre

prescri<;:âo

dispensal;âo,

necess~rios a assistência ~ sa~de, dentro da aten<;:io

t.JI -- a cli:\bor'aç:ão ~:: a !:;IJbscr i ç:ao de 1 alJdos

técnicos certificados de an~l ise, a roeal iza<;:ão de perícias

técnico legais ,-e:lac ionadas com atividadE,

fdrmulas, processos e m~todos farmacêuticos ou de naturez~

-fannacÊlJ.t i La. y

flscalizaçao

estabelecimentos,

produtos,

san i tár i a

setores,

VI I

técnica

-fórmulas,

a

de empresas,

processos

pro-flsslonal,

métodos

farmaciut icos ou de natureza farmaciut ica~

VIII o magistério ~:;uperior de matérias

pro ivat ivas constantes do CIJrr ícul0 própr" io do curso ele

Ciincias Farmac€:ut icas, obedecida a legisla~io de ensino;

IX ... <'1. clirer;[{o t~cnica, o <:\ssessoramento, a

assistência t écn i ca o d E"sempenho de

especializadas exercidas em:

a) farm~cias de qualquer natureza;

b) Estabelecimentos p~bl icos ou privados

que manipulam e/ou dispensam medicamentos magistrais,

oficinais, farmacopê i cos industrial izados, produtos

farmaciut icos e c or r e 1atos, assim como fracionamento,

distribuiç:io, al'"mazenamento. r·epresentad~o. importac:âo E~

exportaç:io de drogas e insumos farmacêut icos;
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c) estabelecimentos industriais

farmaciut icos em que sejam sintetizados. fabricados e

processados, produtos que tenham i nd i CaI;Õ€~S e-/ou at;ões

terapiuticas, anestisicas ou auxiliares de diagndstico. ou

capazes de criar dependincia física ou psíquica, c\ssim

como. C;11~ fi i st I" i hu i t;~{o € represent ação:

25

d> laboratórios. !:;ctores ou

estabelecimentos farmaciuticos em que se executem controle

e.'/Ol,! jnspeç:f.~o de qualidadf.', cHláli~t" prévia. análise de

contl'"ole e anál ise fiscal de produtos. que tenham

ut::stillal,j.~\l:l p .... ofilática t? terapÊutica. anestÉsica Ul..l

aIJ>:i 1 iar de d iagndst ico ou capazes de determinar

dependfncla f(sica ou ps(qUlci:\;

E:.') Ór9~;\OS, labo.... atórios. !:.etores OIJ

estabelecimentos t'armaci'Jticos em qt'!e se Pl"atiqlJe:m

e;·:trac:ãoI' purit'icaç:f:irJ, controle de qualidade. inspeç:ão de

ql.1al idade. c\nál ise prévia, anál ise de c:ontrole e anál ise

fiscal de insumos farmaciuticos de origem ou natureza

vegetal. animal ou mineral.

8Q Além suas atividades

exclusivas. obriga-se o ~armac&l..ltico no exerc{cio de ~ua~

atividades:

a) a notificar aos profissionais de sadde,

aos órg~os Sanit'rios competentes, bem corno ao laboratório

industrial,. os efeitos colaterais, as reaç:ões adversas,. as

intoxica~ies volunt'rias ou nio, a farmaco-dependência

observados € registrados na prática da farmocovigilância;

b) a organizar e manter cadastro atualizado

com dados t~cnico-cientificos das dr09a~,. ~ármacos €

medicamentos disponíveis na farmácia;
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c ) proceder ac onlP an t\anlF.n to

farmacoterapiut ico de pacientes. internados ou não. [O~m

estabelecimentos hospitalares p. / ou ê:\mbulator iais, de

natureza pJblica e privada~

d> Ç\ cstabelecer Pl'otocolos dc vigilância

farmacol6gica d~ medicamentos, produtos farmaciut icos e

correlatos, visando assE9~rar o uso racional izado dos

mesmos, bem como a seguran,a e a efic~cia terapiutica;

f:" )

farmacoterapiut ico

a

cIos mediante

o Pt':l"'f i 1

elabora,ão,

f i chaspreench i mf:mt o

farmacoterapêuticas

paciente:;

no

i n t e r P r e tal; ~~o

ê:\companhamento

ele

!;.istEo.'mát ico ao

f') a prEstar OI'" ienta,ão fa,..madh.lt ica, com

v i s tas a €o: s c I a r e c e r a o P ac i e n t f:.' a r e 1a, ão b e ne f í c i o e

medicamentosas bem como

rnanUSE' i o.

med j c amen t o~.;.

r i r,.co, C":\ conservação

inerentes

E' I..ltil ização de

<,\ t f~rap j a e as

,~~. importância do

fárrnacos

i nt er aç ()€'~s

!:,EU correto

Art. 9Q Cabe ao farmaciutico dirigir

pessoalmente as atividades relacionadas com o atendimento

e proce~samento do Receitu~~io observando:

completa. Se a ,..eceita f:.'stiver incompleta ou ele legalidade

d '.1vid(.1sa, deverá entrevistal- (;) paciEnte DIJ c:ontac:tar o

prescritor para alguma informaçio adicional;

b) aval iar se c\ dose, a via d f:'

administração, a freqij~ncia de administra~ão e i:\ dlJ.raç:~~o

do tratamento são apropriados. Deverá ser verificada a
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compat i b i 1 i dadf:~

prescritos.

física <'llJ im i ca dos medicamentos

27

Art. 10. Gabe ao

dispensa~io adequada de medicamentos:

farmac~utlco, na

a) f:.'ntrevistar os pacientes com co> finl de

obter a sua história medicamentosa. Informar de forma

clara e compreensível sobre o modo correto de

administra~io dos medicamentos;

b) informar o paciente sobre o medicamento,

com o objetivo de adaptar o esquema posológico ao !";óeu

cotidiano e/ou alertar para possíveis rea~S~s adversas;

c) aconselhar farmacologicarnente, acerca da

utiliza~io simultinea de medicamentos nia prescritos;

d) monitorizar f:.' aval iar .:\S respostas

t f::l'"apê1lt i ca~'; cI os p ac i ent es aos med i c am€nt os pl'"escr i t os f!

estarem aptos para conferenciar com os m~dicos sobre

seleção. doses e resposta terapêut ica;

e) orientar os profissionais de sadde sobre

a farmacocinética dos medicamentos e nutri~ão parenteral.

Art. 11. são i.-\tribui~ões do farmacêutico

ainda que não privat ivas ou exclusivas:

aperfe i ~oam€ntc)

t erce i ro

I

gralJs.

o magistério de primeiro, seg l.lOdo

de CIJrsos profissional izant€s e

de matÉrias constantes do c 1Jrrícul0

e

de

do

curso dp Ci~nci~s F~rmaciutic~s. ob€decida a l€gislaç~o de

ensino;
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11 - cont~ole, projeto, pesquisa e per(cia,

assessoramento E consultoria dos v~rios aspectos que

interferem na qualidade do meio ambiente, sempre que

implique riscos à s~~dp. como ~ ~pliraçin rlR agrotdxicos.

saneamento urbano e rural, 1 h;o ~~ 1 i >;0 de alto r isca,

dejetos e desp(;,'jos dOlniciliL'lres, comerciais, ind'J,striais e

hospitalares;

111 controle específico

ambiente relacionado com as condlç8es de

sentido de proteÇ.ao ao trabalhador:

meio

trabalho no

IV - tratamento e controle de qualidade das

água!;; ele consumo, de indljstria farOlacêlJtica, alimentos,

hospitais, de piscinas, praias e balneários;

v v i st ar i a, per í c i a, ava I i ação,

arbitramento, serviço ticnico, elaboração e subscriçio de

p a r e c e r e s , I a 11 dos, c e r t i f i c a dos d E' a n á 1 i s e f:~ C':\ t e s t a d o no

imbito das atribui~~ES respectivas;

VI a aplicação df,~ inje-l;í)(·:·:-s, €~·;ecl..\l;f.~o df",

clolrativos, inala,õf",s, medil;ao da pre-ssâo arterial E'~ de

outros atendimentos de primeiros socorros;

VII a d ispensa,r~o de ÓCI.,Ilos, lentes dE

cantato, solu~~€s antl-sépt icas ót icas e aparelhos óticos;

VIII êt

responsabilidade técn ica

direção r o assessoramento, a

f..' o desempenho de fun~õE's

especial izadas exercidas em:
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a) órgãos, empresas, estabelecimentos,

1aboFat ór i os e set ores em que se p reparem OI,! f'abr i quem

produtos biológicos, inllJnoteráp;cos, soros, vacinas,

alergenos e opoterápicos para '..ISO humano e veterinário,

bem como derivados do sangue;

29

b)

c 1 ín i cas OIJ ele:

especializados;

órgãos €:' laboratórios

~;allde ~H1b1 i ca f~ seus

de anál i ses

departamentos

c) órgãos, laboratór ios r.:: estabelec imentos

em ql,H:':' ~;.e.' <:-"Hec'..d:eRl E',;,')(amC$ de citologia f:.'sfoliativê\,.

oncótica e hormonal;

d> estabelecimentos p~blicos ou privados em
que se ~abrlquem, armazenem, distribuam ou dispensem

medicamentos ou produtos e insumos f'armaciuticos para uso

veterinário~

e:) estabelecimentos p~blicos ou privado. em

que se fabriquem, armazenem ou distribuam saneantes

dOl'll i ssan i t ál'" i os., c onlPreendendo os i nset i c i das., r ai i c idas,

desinfetantes e detergentes;

c 1ass i f i cac;t{o

me-dicinais;

f) estabelecimento onde se

botinlca e acondicionamento

prOCeSSE'DI a

de plantas

g) estabelecimEntos industriais,

institui~~es p~bl icas e laboratórios especializados em que

SE' fabriquem conjuntos de reativos ou de reagentes

destinados ~s diferentes an'lises auxiliares de

diagnósticos cl {nicos;

CCP - 29



30

ti) E'~stabelec imentos em ClIJe

armazenem cu distribuaM produtos cosM~ticos

terapÊutica~

:.e fabr i queM,

SeR\ i nd i cac:ão

a .... mazenem

alimentares;

i ) €stabelec intentos em q'Je se fabr i qUEIll,

dietéticos e

j) órgãos, laboratórios e estabelecimentos

em que SP. pratiquem análises de caráter brolllatológlco,

biológico, miGrobio16gico, fitoquimico e sanit~rio;

l) órgãos, ~~mpresas, estabelecimentos

industriais ou inst itui,;es p~bl icas cu privadas onde

sejam produzidos radioisótopos ou radiofármacos para IJSO

diagnóstico e terapêut ico;

IX deseMPenho de outros servi,os e

funç:ões nEio especificadas na pres€,:-nte L,E.'i, que se sibJem

no domínio da c:apacita~iD t~cnico cientifica profissional

do farmacêutico.

r~rt. j.2. O f'arrnacÊ'ut i co poderá fazer-se

assistir' por ê:\u>:iliares técnicos de nível médio,

habilitados perante o Conselho r~egional de Farmácia, para

o exercício de atividades auxiliares, nos 1 imites e

condi,ões estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmácia.

Pa Y' á 9 r af () ,.1 n i c o • O5 a lj >~ i 1 i ~ r E5 t é c n i c os •

sob ti ipótEse alguma, podE'I'"ão SlJbst ituir nu c\S!:,lJfJlir ,:\5

far'macêllt ico ..

()l.1 responsDbilidades do profissional
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Art. 13. As farmác i as dev~dio af i xar na

porta pr inc ipal placa com () nOftl~ c:ompleto do [) iretor

Técnico ~~ no seu interior placc\ com nom~, nümero de

r~gistrD E horário do(s) ~armac&utico(s) do

estabelecimento e seu diploma profissional.
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Parágrafo 11n ico. o Conselho Federal de

Fã\l"nl""ci<i\ p<i\dronizará a identif'ic",ç:ão dos ~"'rmacêuticos e

seus auxiliares no exerc{cio de suas flJn~~es.

r-irt. 14. Dbr i ga-se o farmac€-IJt i co além de

cumprir aS". atividades e fun,õ€,'s inerentes ao seu exercício

profissional, ~~stabelecidas nesta Lei, c\ colaborar

ativamente em outras a~Ses e servi~os do Estado. na

pron\oç:ão, protet;ão e recuperação da ':~aúde, contribuindo

com ".PII r.:onhecinlento técn ico c icmt í~ico e com 0& nu:dos

para sua efet ivat;ão.

CAPiTULO III
DOS ESTABELECIMENTOS FARMAC~UTICOS

Se:~~o I

Oa Natureza Jurídica

Art. 15. Para fins desta Lei, os

estabelecimentos são:

I de natureza p~bl ica mant idos ou

criados pela Uniio, Estados, Distrito Federal, Munic{pios,

destinto\dos ao atendimento dos usuários dos servil;os ele

sat.ide;

11 de natureza privada MM de iniciativa

privada, abrangendo as fundaç:Ses e as empresas assim como

as instituiç:ões cooperativas, sindicais, assistenciais e

filantrópicas.
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qualquer

somente

Ar-t. 16. D estabelec imento

das atividades definidas no art.

poderá funcionar sob direç~~Cl

que real Izar

7Q desta l.ei

técnica de:

far-macêl.lt ico.

Seç: âe) I I

Das Farmácias

Art. 17. A instalaç:ão de novas farmácias

d e CJ'..l e t 1- a t: a e 5 t a L. e i, d e p e: n d e r á d a o b t e n ç: ãn d a 1 i c c n ç: ia

junto ao Conselho Regional de Farmácia de sua jurisdi,~o,

atEndEndo critÉrios deRlográf'icos b' y~u!:Hc\ficos e o

interesse p~blico, além das seguintes condiç~es:

a) ser de propriedade de farmacêutico ou de

sociedade composta por farmaciut icos habil itados;

b) ter localizaç:ão corll/Eniente

aSPEcto sanitário e acesso livre à via p~bl ica;

!:;ob o

c) dispor de eqUipamEntos necessários à

conservaçio adequada de imunobioldgicos;

d) ccntar com equipamentos e acessórios que

sat isfaç:am <:\()S IPE'Quisitos técn icos adequados ~;\ <:\t ividadE'

pr-etendida;

f~') ter Iregistro ele firmê::\ individual ou

contrato social quando for o caso;

f) provar regularidade perante () Conselho

Regional de Farmácia, do farmacêutico proprietário E' de

todos os far-maciut icos integrantes da sociedade.
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§ 1Q O Conselho Regional de Fal'"mácia, de

acordo com a atividade pretendida e as necessidades

sanitárias das ál'"eas sob sua jUl'"isdição, fixará os

critil'"ios demo91'"áficos e geo91'"áficos bem como outras

condições para o licenciamento dos estabelecimentos

E'>:istentes E' daqueles a serem instalados baseando-se nas

recomEndaç~es da Organizaç~o' Mundial de Sa~de.

§ 2Q Pode o Conselho Regional de Farmácia,

pr.lI" ~;;ol;citeu;:(io do ConsE'lho t·h.micipal de E1C\'Jde, autorizar

a instalação ele novo E:'stabelecimento farmacêlJtico dEsde

qlJe F)ro ....ade o interesse F)11bl ice e <:\tendido o deternlinado

por este art i90.

33

AI~ t •

ú~ uma at jvldade

fal'"macêllt ico, d~:ve

di st i ntas de f'orma

estas atividades.

18. A farmácia C:I'JE desenvolver mais

dentl'"o do âmbito de atl'"ibuiç8es do

mant er clependênc i as adeqlJadas e

a impedir qualquer interação entre

('-lrt. 19. A f'arn\ác i a

r eenVi:\sar os p rodlJt os menc i onados n est a

condições t~cnicas que preservem a

integridade.

que

L.e i ,

fracionar,

deve mant er

qlJalidade E'

P arágr aro ..ln i co. o p rodut o f'armac:êut i co

será identificado com rdtulo que atim dos dados referentes

l fal'"mácia que o fracionou, n~mero E' nome do farmacêutico,

assim como a data de r'eenvasE' e o prazo de vaI idade,

contenha o nome do fabr icante E' o nlÍmero do lote de

fabr i caç:~\o.

medicamentos magistrais,

frac ionados, rótlJlos

Art •

~mbalagen5 dos

farmacopêicos ou

20. A farrll<.k i a deve apor nas

oficinais,

impressos,
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observadas a legi51açâo Em vigor c as normas dispostas em

Resolu,io do Conselho Federal de Farmácia.

Art. 21. A ~arm~cia deve di~por. para

atendimento imediato a populaç:io, d€ medicamentos, vacinas

e soros que atend~m o p~rfil ~pid~mio16gico de sua regiSo

demográfica.

ArL 22. A instala<;:ao de farmácia, por

transfEr~nLia, dentro da mesma localidade, tEm preferência

sobre os pedidos de instalaç:ão de nova -farmácia, desde qUE'

atendidos os critérios definidos no Art. 7Q.

Art. 23. No caso de falecimento de um dos

sdcios, quando se trate de sociedade de farmacÊuticos, os

herde i ros poderio manter SIJas cotas na mesma proPol'"I;ao,

vedada sua transferincia para quem nao satlsfa,a as
disposiç~€s do Art. 7Q.

Art. 24. O arquivamento na Junta Comercial

01.1 Fegistro em Cartório de Títulos E~ documentos, quando

for- o caso, de contratos sociais, Estatutos ou atas de

const itlJi<;:ão de enlpresas farmaciut icas ~"7 suas altera<;:ôes

posteriores, depende de privia averbaç:io no Conselho

Regional de Farmácia.

flrt. 25. ('I farmác ia pr ivat iva d.~ unidade

hospit"dar ou que se lhe f"'qujpi:l.Fe, de E~ntidade

assistencial, cooperativa, filantrdpica ou de iniciativa

privada, destina-se exclusivamente ao atendimento de seus

uSlJ.áriosn

P;:~rágrafo t.J.nico. À privativa aplica-se as

meShla~> e~dgÊ'ncias legais PrE:vistas para \.~ farmácia não
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privativa no clIJe se refere às instala<;õ~'s, equipamentos,

di reç.ão e- nRspmpe-nho t:prn i ro d~:> f'c:\rnlrU''"F.-llt i cos r ass j m como

registro em Conselho Regional de Farm~cia.

Art. 26. 'vedado ~ farm~cia:

a) angariar client~la por processos ou

m~lodo5 que firam a il iCd dd profi55~U farmdcluti~a;

b) conceder descontos, benef(clos ou

promoç:()es sob crua 1quer fornla de pub 1 j c idade, !:>obre os

pre<;os dos medicamentos ou distribuir brindes com a

intenç:ão de aI iciar cl ientes;

c) aviar medicamentos de fórmula secreta;

d) dispensar medicanlentos pelo ~>jstema de

auto-serviço;

€:,' ) todas as formas de agenciamento de

clínicas;

f) dispensar produtos ...~ prestar serv iç;os

n~io especificados nesta Le i •

Art. ~~7. Somente tA farmáCia, dl::-~ qualquer

natllreza, dispensar medicamentos, plantas

medicinais, produtos naturais, cosméticos de indicaç:õ€:.,s

insumoc;;. produtos farmacÊ-uticos e

correlatos, fórmulas magistrais e oficinais.

atividades nH"~nc: i onê,\das

ClIle

nevem

estabelecimentosOs28.Art.
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comunicar com 60 dias de antecedÊncia, a intenl;ão de

encerrar suas at ividades.

Seç:E~() III

Do Diretor Ttcnico E de seus Auxil lares

Ar-t. 29. Todo estabelecimento farnli:\c€:'utico

de natureza pr.íblica ou priVi:\da terá um Diretor Técnico

Farmaciutico que responder~ administrativa, ética, civil e

penalmente" por todos os atos, ac;:ões ou omissões nele

OC 01'" I'" idas.

D i r et ar

pllbl ico. será

farn\aciut i cos

Técnico da

farn\C\c€-ut i co

Parágrafo

farmácia. aberta ao

propl'" i et ár i o (]IJ um dos

t~ate de sociedade.

I.Ín i co. o
o

sócios, quando se

Art. 30. Os casos em CJIJ€, será PErmitido

que Q Dil"'etor Técnico nio seja o propriet~rio ou s6cio da

~arm'cia, B~O os ~~9uint~sl

a) por mot i 'lO de forç:Cl. ma i DI" a l..r i ltfr i o do

Conselho Regional de Farmácia CJuando ,0 farmaciutico

propriet~rio nâo possa exercl-la~

b) P e 1o t'alec Imento do farmacÊutico

proprietáFio" por prazo nia SUPErior a dois anos a contar

do óbito~

c) CJuando ocorra

pessoas E bens ou ausência legal,

a um ano a contar da homologação;

divórcio, separal;âo de

pelo prazo ngo superior

d) a ~armácia PErten~a, nos casos em que a

LEi o PErmita, a n~o farmaciuticos.
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PaF~9rafo ~nico. Nos casos previstos neste

artigo, a farmácia será aberta ao plÍblico somente após o

Diretor Ticnico assumir as suas funçies.
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Ar't.31. A ~armácia deve manter substituto

do DirF.'t:or Técnico r C1U~ responderá r na 'forma do Art. 29

nas ausencias do titular.

§ 19 Na ocorrenc i a de slJbsi: i tlJ i çâ() do

Diretor T~cnico por mais de 30 (trinta) dias, o substituto

c:omunicar-á o ~ato e\O Conselho Regional de Farmácia no

prazo de 48 horas do início da substituição.

§ 2Q O afastamE::.'nto definitivo do Diretor

T~cnico, deve ser comunicado ao Conselho Regional de

Farmácia e ao 6rgio Sanitário no prazo de 48 horas.

Art. 32. A c ada ~armc.o\ceut ico é

e}·:f::rc:er a d i rec:t~o t icn i ca de ,,\penas

estabelecimentos previstos nesta Lei.

perm i tido

um dos

Art. 33. A farmácia mant er
çarmac~ut iCOG adjuntos na quantidade ncccss~ria para o

per~eito desempenho de suas atividades.

farmác i~ ní-\o

farnlaCelJt ico

Al"'t. 34.

di SF"..aser

pl"escrito,

GIJando, por justa calJsa, a

do medicamento ou produto

poderá o farmacêut i co, conl

anu&ncia do interessadu uu du pre~~rilur, ~u~~l itu(-10 por

equivalente farmacêutico. Na ocorrência da subst ituiç~o, o

fdrma~êulicu anotará no verso da receita o nome e a

posologia do medicamento dispensado r data e assinatura.
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o farmaciutico registrar' em

livro ~)róPl"'io 05 medicamentos ~;ujeitos to'\ r'egime especial

de controleM

Se!; âo IV

005 Laboratdrio5 e da5 Di5tribyiç~es de MedicaMentos,

de Produtos Farmaciuticos e Correlatos

Art. 36. o Laboratdrio Industrial que

fabrique medicamentos, produtos

correlatos .. deve ter FarmacÊut ico como

t"armacêuticos quantos necessários para

suas atividades.

farmacêuticos E

Diretor Técnico €

() d esemptwl10 de

("d. 37. Os estabelecimentos de

r epr esent aç:ão.. impor t ar; âo , f.,~:·:por t aç: âo , armazenament o e

distribuj,io de medicamentos, produtos farmaciuticos e

correlatos devem contar com a direção técnica de

fal"macêut ico.

Art. 38. Os estabelecimentos de que tratam

os artigos 36 € 37 elevem apr€:'sentar ao Conselho Regional

de Fa~mácja.. antes do in(cio de suas atividades, a relaç:ão

dos ~armacêuticos e auxil iares, atualizando-a, anualmente,

até 3 de març:o.

CAPiTULO IV
DA FISCALIZAÇÃO

Art. :19. Compete aos Cons~:lhos Reg i ona i s

de Farmácia a lic€nG:a E> a fiscalizaç:ão dos

estabel€cimento~; püblicos ou PI""ivados nc) que concerne ao

desenvolvimento das atividades abrangidas por esta Lei.
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Art. 40. Os estahele.'címentos referidos no

artigo ant~rior serio visitados periodicamente por fiscais

far macelJ t i c:os.

Art. 41. Os serviços de fiscaliza,So serão

eHercido!:j. E'nl regime de dedicação €>:clusiva, proibido ao

fiscal farmac~utico ser proprietirio ou participar de

sociedade em estabelecimentos farmaciuticos.

Art. 42. Os fiscais têm o direito de

e>(am i nar t odC:\'.:> as depe:ndênc i as dos est ab el ec i ment os

farmacêuticos, previstos na Lei, e autorizados:

a) retirar amostras de medicamentos,

insumos ou produtos farmac~uticos, na quantidade requerida

para sua análise ou outras comprova~ões;

b) observar prazos de vaI i dade e

conservaç:ão dos m~dicamentos. insumos ou produtos

farmac~utit:os. livros de registro e notas de compra e

venda de subst~ncias ou m~dit:amentos de controle especial;

c) ver i f i car document os c onlProba t ór ; os de

propriedade do estabelecimento;

d) examinar documentos E' normas de

funcionamento exigidos na presente Lei ou em resolu,ões do

Conselho federal de Farnl'ácia f~ cio Sistema l.~nico de Sal.íde

em todas as suas esferas;

39

ap,.-esenta,.-em

f'unl;:í')es.

r,..) Interditar as estabelecimentos cI'JE' n~;\o

c Qnd i ÇÕ6.'S para o desempenho de s/Jas Fca i 5

poderf:\o

Parágrafo I.Ín ico.

firmar convênios ou
Os Conselhos

ê\cordos com

de Farm,k i a
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San i tár i os competentes para açoes conjllntas

CAPíTULO V

DAS DISPOSICõES GERAIS E TRANSITóRIAS

Art.. 43. As drogar j as, post os de

m~dicamentos~ dispen5~vei5 € unidades volantes liLenciados

na ~orma da Lei nQ 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e em

funcionamento da data da promulga~io desta Lei ter~o prazo

de 180 <cento e oitenta dias) F)ara se transformarem em

farmác ia, sob pena de cancelamento automát ico da 1 icenç:a

do estabelecimento.

Al"t. 44. 05 estabelec i mentos de

representac:âo,. i n)Portac::.ão. eNPortac;:tio. armazenamento E'

distribuiç~o de medicamentos, produtos farrnaciuticos e

correl~to5 somente terio SRUS direitos assR9urados se

contarem com a direçio t~cnica de farmaciutico.

f' i c am ~l.1j t:: i ta'=>

Art: .. 45. As <:\tIJais redes de drogarias

em redes de farm'cias.

Par-ágrafo 1.Ín i co. A E~>:pansão clEstas redt.. s,

d~sd~ qlH2 n~\f.) const itua monopól ia ~/Ol.l a cé'.ractE:'r ízal;:ão de

car'téis, clev€' atender ao disposto no art. 17 f:-~ seus

paFágrafosn

rirt.46. Fica é\sseglJrado o direito dos

Pl"opriE:tál"io~:. n~('j -farmacÊuticos. de -farmácias já

e;·~istentE.'S na data da pl"'oRlt..tlgac;:ão desta Lei, devidamente

re9I.l1al~jz<"da<.:; pf~rante os Conselhos de Farmácia e-~ órgão

Sanitário competente, se contarem com a direç:âo técnica de

farmacfutico e atenderem os demais dispositivos constantes

dE'sta Lei.
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Art. 47. Os estabelecimentos de que tratam

os art j90S 43 E,' 44 df'\ prF'c;f.'nt~ Lei. rnntratarâo

farmacêlltic() Diretor Técnico e CH.ltros FarmacêlJticos

res~eitando a legislaç~o trabalhista vigente.

41

Art. 48. Ficam aS5E9urados os dirEitos dos

práticos e oficiais de farmácia já

beneficiados pelo é":\rtlgo 33 da lei 3.820/60

5.991/73.

í nscr itos e

e 57 da L.ei

Art. 49. Ocorrr:~ndo a b a b~a da d i reç:ão

t écn i ca r cI E'ver á CI ~'mp"'E'sa provar ao Consel ho Reg i ona I de

Far-mácia f~' ao órgão Sanitário competente a contrataç:ão de

outro far-macêutico para exercer a funç:io.

Parágrafo 11nico. Se não €?fetivada a

SIJbst itIJic:f:\o do Dir-etor Técn ico r no prazo de 10 (dez)

dias r será cancelada a 1 icença e interditado o

estabelecimento pelo Conselho Regional de Farmácia.

Art. 50.

de sua publicação.

f-u-- t. ~ii •

contrário.

Esta Lei entra em vigor na data

JUSTIf"ICACÃO

Declarar- sa~de como um direito tem sido por

demais. I~etórico. Operacionalizar este direito é trabalho

penoso e: pert inaz da sociedade.

!" i do v í t i ma

Ao lonqo dos

de modelos d.~

anos. () povo Brasileiro tem

desenvolvimento <:\nt j -soe ial e

CCP - 41



42

que resultam neste quadro sanit~rio perverso e ca6t ico. As

a<;:ôes setoriais, curativas e individuais, são

PI" i v i I e 9 i adas, p e r m i t i n do i:\ me r c a n t i I i 2 a, ão dos se". v i ç: os

de' sal.íde. legitimando discriminac:ões f:' as profundas

desigualdades sociais, com todas e:\S distorç:õ€·~s e

consE'qiil~nc: i ~C;"

A nível le9islat jvo, conseguimos

matE.=:rializalr €·:m noss ..~ Constituição Federal € Le9Is1aç:õE's

complementares, as recomendaç:ões da declaraç:ão dE' ALMA-ATA
"natidE' para todos no ano 2000· <;' as propostas da VIII

Conferincia Nacional de Sa~de, estabelecendo as bases para

a ReforMa Sanit~ria Brasileira, das quais, destacamos tris

aspectos essenciais para sua operacional izaçio=

a) () conceito de sal.íde, condicionado às

políticas econBmicas e sociais;

b) ~.alÍd(:.' como um dir-eito df:~ cidadania e C\

responsabilidade do estado em garantir- o acesso universal

e igualitário ~\S a<;:õ~'s E' servjç:os, pal"a !:;ua promoç:ão,

pr-ote,E'{o E.' recuperação. O direito às informaç:ões relativas

a sallde individual ~' coletiva, a integralidade e

9r-atuidade da r'lssist€ncia e a Clualidade dos produtos e

Sf.·~rv i (,~os;

c) o SisteMa ~n ico de Sa~d~ DUS, l: OMO seu

instrumento, com ~.f;;,'I.J.S princípios f? diretrizes,

estabele:cendc) '.AO! novo mode.'lo de saúde, t:;pidemiológico e

democr~tico, que atue conjuntamente nas áreas biológica e

s o c: i a 1, n a 9 ê n e 5 e d a d o E: n li: <:\ , " o t:: ~ l i:\ d o d 4::' ~; a .1 d E: d a

popl.llaç:~'o E nas condiç:õf:~S concretas dl::·: e)·:istência dC.l homem

ClllII lJ meio, com parlicípaç:ão da l:-;.ocit;'dade nas deciSÕES,

controle e formulaç:~o das pol{t icas dE sa~dE.
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Ale'm destes pilares da rE'fOnlla sanitária,

nOSSi:\ le9islac;:ãc.' teve especial PI~E'ocupa,ão CORl os

medicamentos <:\0 incluir como atribuiç:ão do SUS, a

Vigilância Sanitária e Farmac:or:-pidemiologia, a f'oFlllulaç:ão

da !l,ua pol ít ica dE' produção,. controle e-: fiscal izaç:ãC'J dos

serviçoS". de f~ssistg'rlcia Terap~'utica Inte.-~JraL inclusivE'

Farmacêut ica .. Este.- projeto responde a estas preocupações

e091obando c\\i; c\ç:õell> li' serv j ç:os de responsab i 1 i,dade do

profissional farmaclutlco,. garantindo o acesso da

popula~So c o U$O r~cional do medicamento com qualidade.

o medicamento,. nos tempos atuais, adquiriu

importância não somente do ponto de vista sanitário, mas

econômico e social, impondo qUE' se estabeleç:a, de forma

moderna e atualizada, uma nova estrutura e organizaç:ão da~

atividades profissionais E' dos estabelecimentos

farmacÊ-ut i cos, adr:-quando-os a €:'ste novo modelo de saúde,

objeto deste projeto de lei.

No Brasil,. o medicamento, embora

estraté-glco,. €:'m todas as suas etapas, têm as regras e

pr't icas ditadas pela poderosa inddstria farmacêutica,

major-itar'iamente nas mãos do capital transnaciona1. Para

se t er ljma v i são In a i s ~\ DW 1a d e s t i:\ a f i r ma ç: ão , b ast a

observarmos o relat6rio dos 396 dias de trabalho da

Comissão Par-lamentar de InqtJiFito do H€dicamento (Câmara

dos Deputados - 1980)~
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irrFesponsável do Estado ~nl r'elac:ão

t"~ prclif"craçâc de

ao medicamento,

estabe1ec:imE'ntos

postosfarmacêlJt i cos

rned i c: anH:n to,

(farmác i as.

dispensários,

drogarias.

d i st r i bl.1 i do,..a~,

de

I.ln idades

volantes) sem critérios. sem fiscaliza,io e sem atender ~s

"'eai~ necessidades 50ciais, promovendo prcvisionamentos e

peFmitindo a propriedade dos mesmos por leigos.
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o resultado "nao poder i a ser outro, senão

este quadro caótico com o medicamento adquirindo mero

interesse do lucro.

valor de mercadoria, empresirios leigos movidos pelo

sobrevivendo atrav~s de pr~t icas

il(citas como a ·empurroterapia·, tendo unicamente o

com~,...cio como ~t ic~_

Hoje, as pesquisas e- notici~rios confirmam

o aumento do consumo e- de acidentes com o uso de

medicame-ntos, da venda sem receita mjdica, das informa,5es

distorcidas, da propaganda enganosa, do nt.Ímero E'>:cessivo

de especial idades, de associa~õe5 inúteis € perigosas, e o

mais grave, destes estabelecimentos atuareM como centro de

disseminaçio de drogas e t6xicos.

Segundo dados da .... ev i st~

Desenvolvimento·, (:'nquant o a pop 1..llaç:ão brasileira

c .... esceu, de 83 a 87. cerca de 6X, o consumo de alimentos

n ~~ () ,,\ C omp a n h ou f:.' s t e c r e s c i men to, f i c: an d o em :1, 151. , ~.e nd o

\.f1..1t-:,. t·:m c;onlr"apaítida, o consumo d~· medit:amt::nlu~ <:\I.lmentou

em 48,3% (13,72/; classificados como vitaminas),

comprovando <:\ f~fic:iÊncia cios €;'squemas mercadológicos e a

"empurroterapia" nesta desproporçio"

o Profissional Farmac~utico, histdrica e

politicamente impedido de exercer suas fun,~es, pelos seus

conhec: i mento~:; t: éc: n i c o cient(fico e prece i tos éticos,

habilitado p,,\ra ê\tividades centradas no medicam€mto, i:\

grande maioria em Universidades P~blicas, poderi ajudar a

reVErter este modelo mercantilista.

Assim, Projeto de L. e i ,

basicamente que os medicamEntos passem a SEr vistos dentro

da perSPEctiva de Sa~de P~blica e Epidemio16gica, como um

bem pübl j co, dE USO racional,
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garantida, com a avalia~~o do Beneficio/Risco e sob

controle permanente do Farmaciutico. Conjuntamente

queremos, a transforma~~o dos estabelecimentos

Farmaciuticos P~bljcos e Privados, de comercial para

sanit~rio, com a propriedade e presen~a efetiva do

Profissional Farmac&utico. in~erindo-os no SUS e

subordinados ao Artigo 197 da Constituj~io Federal.
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o prese.'ntE' Projeto preocupa-se

estabelecer garantias de ordem moral c indepcndincia

técnica ao profissional, para benl En·:ercer suas funç:õ.",s,

se:ndo··-lhe em ti-oca, cxig ida a colaboraç:âo na cobertura da

Ass i stinc i a Farnlaciut i c a, na i nforma(;~o sobr e med i canlento

a05 usu~r ios ~ profissionais de sadde, Execu~&u de lare~as

de educaç:ão sanitária, desenvolvimento de E.'studos

ePldenliológic:os, controle de cflJalidade, monitorlzaç:~o àE.'

r€a~~es clinicos e qualIdade das prescri~ies,

nlonotor i za~ão de rea~ões adversas, sele~ão, padron i zaç:ão,

maniplJlaç:ão OIJ preparaç:f~() dE' medicamentos (",ssenciais

(Alop~ticos, Fitoterápicos E.' Homeop~ticos) ao perfil

epidemio1cigico regional e treinamento de outros

Profissionais e Técnicos de Sa~de, entre outras

atividades.

A EdlJcaç:âo Sanitária tem f.ido defendida. a

nível de Sa~de P~blica, como o processo mais eficiente das

aç:ões prof i 1át j cas e a prEsenç:a efet i va (;: obr i gat ór i a do

Farmaciutlco passa a ser importante 'nstrumento de Reforma

Sanit~r-ia.

Olltra q1lestão impor.talte, CJllE r"efot'"!;a este

Projeto .. é a nova ordem internac iona1. No momento enl qUE

s~~ discutem as relaç:õE,'$ entre (lS povos, Pl'"oclJrando a

t..tnifi<:aç:~\o, não somente econômica e comercial, mas de
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qllalidadE-~ de vida. PEsquisas. produtjYidadt? t:E.'cnologias.

impera a necessidade do Brasil SIJP€r"ar f'isiologismo.

cOI"Porat i v i smo E-~ () t e OI Po Per d i do. i nye s t i n do na q IJ a1 i dade

integrar-se aos demais paísEs.

A t t'tulo de aval iar;ao, todos os países

El.1l'"ope lJs <Ocidental e: Leste>, A'..lstrália, Estados Unidos,

Argent ina ~' Chile, ~'ntre outros, já L-\dotaram este modelo

de: Assi~l&IIL ji",'l. Farmacêut ica.

Encerrando, reconhecf~'mos .~ necessidade de,

posteriorment~ a aprovação deste Projeto, elaborar um

Código Sanitário Nacional específico para o medicamento.

Sala das Sessoes, em cJ'~ de ~yo de 1992
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CONSTITUIÇAO
REPúBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

1988
•• .. •••• •• • • • • • •• 0 .

Título VIII

DA ORDEM SOCIAL

..... __ _ _ - .

Capítulo 11
DA SEGURIDADE SOCIAL

.... " " - .. .. .. •• • • • ., - - .. - ', " _ _ ' - ' ••• " •• 'o .. ' ". _ ' _ ..

Seção I1
Da Saúde

'to ' , lo ' _, .

Art. 197. São de relevãncia pública as ações e serviços de
saúde. cabendo ao Poder Público dispor. nos termos da lei.
sobre sua regulamentação. fiscalização e controle. devendo SUâ

execução ser feita diretamente ou atraves de terceiros e. tambem.
por pessoa física ou jurídica de direito privado.

47

LEI N° 5.991 - 1)[ 17 DE llEtPl8Ro
DI 1913

UUJ1Õe sobre O controle ~arlllá"o do
comerC'lO de ar090s 1T:eélClI71l ,n'tIS,
InslImos tGl'm4CtKhooJ e CorTclatol,
c da ..Klras prOI;IGtIIClas.

Art. Si. O~ prátle«! ~ olidal~ tle
fa:m3CoJ habiU adas na forma aa
leI. Que e.tlverem em plena at:\'atlll':le
e p:<l\"lHI':n mie ter a propirecadt' "J
ClO'p~opned&de de ramacia em 11 de
Z:(I'''~::l:l:O ar 11160. serao prOVlSio~

de; ;l~!:J (."o~elho Feéeral l' COII~l'
1.'l.::!. Rrgf'::~.:lis à! Farma.cle. lata
a!Su:::l:: 8 Tl'Sponsab:!l:ade técnica <io
e.•;a~~ te m~Dto.

I P O p:àt1co e o otjcial de faro
mac::a. na:; cJnd:çõe.s deste art1~o não
pc::e:ao exercer cutras atjvi~a:lfS pr:
vat;.':as ::a p:'on;,~o de larnl.1nll:i.
co .

.. .. .. .. • .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. lo ' ••

'2'1 o prOVisionamento de que
trata este artilro ser. efetivado DO
prazo m''tlmo de noventa dias.• 'lOD
tar da data ae entrada do respecU
vo requenmento. àev1àament.e :ns-
truido.

.............- ~ .....••...• _ _..

LEI N° 6.360 - llE 23 DE
sr:TDOllO DE 19'76

D~põe .sobre li tlÓgílGnCÕ4 ,anitÁna li

que fioa.m suitiu>s os me<ücomen
tos, IIS drogas, os ínsumos /arm4
c:euncos e correlatos, comliticos,
S4lleanles e outros produtos. e dei.
outra" J7TOL111t"n(,iw~.
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LEI Nt 3.m, • 11 DI Jro9DOllO DI 1960

CIW O COI'fSl1BO FUElIU- E OS COl'SE
LIlOS Rl:Clro"J\Is D~ p~!CU•• I>Á Of"

UAs PRO~etAS,

.-. -- . -- . -- .. - - . ~ - ..

An. 33 - Os préôieos f' oflCIlW. ele Fannâcia, Já bAbUlUll10s DA for
ma da lei. poderão ser proVlSioDados para BSSUD1lI'em a. re~ponsabilldade

..~I~ona1 para farm&<'.11> de sua pcupneul&Qe. d~l: que. Da-
.4ata da Tlgé!lC!a desta lel, os respeçtJvos certi!iC&QOS <1e t1all1JJtação &e

.~ Dham sido expedidos Dá ma.:.s dt 6 (Seisl anos l>elo ServJço Saclona\ de
Jl'Iacat!gçio da Me<Uc1J:a Da peJe repartições sam.tarie.s competentes 110&

,.~ e Território.;. e sua condicão de proprietárias de farmácia date
. ·de JDais de 10 edez> -.nO&, 5l'DcJO-Ibes, porem. vedado o exerClCio c1aS m.al.S

rJ·.a&1nda.di!s prin.t1vas da prof\ldo de t~ut1c:o.

;.(~ - 'I l' :- 8&1"0 .l!Iceclo previSta neste ArlolgD. sAo prO!b1dClS proyt-
[·......"'aItoa.uara QualsÕ.uer w:ra:. t1Dalldades. .
~:.~;.;" ..:..; HÂO'gozarf. do beneficio conce<Uc1o Deste ~~o D pratico OU
r cac&&I. cIe·~ elt.a.beI~l1o com tlLtlD.àc1a sem a 1l8t1SI1oÇio de tMas
.• .......,.. Jep1s; 0Il rqulamentares VIgentes Da data da pu.b1lcaçâD._ta Jd .... '

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

• .. .. .. • • • • • • • .. • .. • .. • • - f __ ••_ _ ••••••_._ '.~.' _._ ., _.~ ...

LEI Nq 4.811 - DE 29 DI O'llTU~110

DE 1965

ÁC"I1JC"" ta '/'G,,6.fTrlJ!O 40 art. 33 da
Lei nl' 3.820, de 11 /I,. nOllemb"o de
1950, que cria o Conselho Federcl
c os comelhos RegiOflaÍ3 de FaTm4
da. e da outrClS pronaenciClS.

o Presidente da Rep'Jbllca

Faço saber que o CO:lgresso Nacio
nal decreta t: eu sanCIoJ.IC a segu!;lle
leI:

Art. 11' -\cr~cente-se ao art. ~1 da
lJ!1 nQ 3 3.2U de 11 dI' oovembn de
\9t;O, o seguinte paragratc.:

~~ 3'1 Poderão ser provisíon~;i.s.s.

:-.~ t6nnos deste artigo. as Irmã:; de
Caridade que forenl responsáveis téc·
nleu de f~ia.s pertenceDtes ou
admin1sll'llc.L5 por Cougrega.çóea He
llgiosas".

.'U"\. 'J}I ãta lei entrará em YlllOr

p.a data ele ::sua publ1c:ação.

Art. 31' Rt:vogam-se llS disposic;óes
em contrtrJtI.

nrastlía. ~~ de outubro ae 1965, 144\'
Ja lndep~r:dt'ncía e 779 da RepÜll'~

H. CA'i'nLLO 6lWlC'{l

ATn4140 SUJ3ekind

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

.. .. .. ... .... . .. .... .. . .. ... .. .. . -..- --.. -_ -.--.. - - . . . . -- ~ .. - . . ..
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PRomTO DE LEI NO 3.146, DB 1992
(Do Sr. ADtaaio de Je,uI)

Permite aos prátl~o8 e oficiais de farmácia assumir.. a
responsabilidade técnica de farmácias e drogarias.

(APENSI-SE AO PROJETO DE LEI NR 5.367, DE 1990).

o Congresso Nacional decreta.

49

Art. 19 Os práticos e oficiais de far.ácla,
~ue ~Q.prov.re. o .f.tivo ex.releio da profissão por •• i. d.

18 (dez) anos consecutivos, pod~rão assumir a
responsabilidade técnIca,. de farM~cla. ou drogaria de sua
pr'opriedade.

.JU8TIFICAÇaD

A partir da instante e. que .s far.ácla. e,

drogarias assu.eM, COMO fun~ão principal, a dl.pensa~1o de
Medlca.entos industrializados, deixa de ser essencial a

pre.en~a do ticnico 'arMaciutico. He••a parque, n.
realidade, de.d•.há Muito que o prático de 'ar.ác •• e.t' k
frente dos e.tabelecjMentos farmacêuticos, enquanto o.
t4cnicos respon.áY~ls per.anece., apenas, •• fun~lo de u.a
eM ,glne i a legal q~'e não .al. encontra apll cab 11 idadl' no.
dia. de hoJe •....

,' .. Pr-waos., p'ofs,. que se- atualize a 1.gislactlo.
p~r'.itlndo-.e que(o~ prittcos e oficiais de faraáel. a.su•••

, ~"

• respon••b i 1 Id.d~, t 'co,c.' de e.tabat ec: i lIentos "ar••clut fco.
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de sua propriedade. já que, de fato, já o vêm fazendo há

várias d~cada.s.

Sa 1a das Sessões, em ~~ de ~e 1992.

PROJETO DE LEI N° 4.733, DE 1994
(DO SR. JOSÉ FALCÃO)

Dá nova redação ao parágrafo 1º, do artigo 15, da Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
que "dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacêuticos e correlatos, e dá outras providências".

(APEN8E-8E AO PROJETO DE LEI N2 4.385, DE 1994)

o Congresso Nacional decreta:

Art. 10 O parágrafo 1°, do a11. !5. da Lei n° 5.991, de 17

de dezembro de 1973, passa a ter a seguinte redação:

".l\rt.15. 0'0 o o o .

......... ---- .

§10 A presença do técnico responsável
será obligatória durante todo o horário de
funcionamento. salvo nos casos de drogarias
e quando integrantes de empresas que
possuam no máximo 09 (nove) empregados,
em um ou mais estabelecimentos. dentro dos
limites de um mesmo municipio. em que um
mesmo técnico poderá responder por até 03
(três) desses estabelecimentos.
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A1t. 1! Esta lei entra em vigor na data de sua publicaçlo.

Art. 30 Revogam-se as disposições em contrário.

JUSTIFICAÇÃO

A legislaçlo atual tem sido constantemente desrespeitada. por impor
condiç&s~u e iaalcançáveis. principalmente para as _pequenas
cJiôiarias eos pequenos 1IU1Ilicipios,

Ao exigir a presença do farmacêutico responsável para todas as dropriu e
fIrmácias, cIesooaIidera • inexis*lcia deste profissional em vérias pequeau
IoeaIidades e, Iiada, eleva os custos operacionais das pequenas dropias. tneIIDO

- pandes c:emros. tonumeIo-as economiçamente inviáveis.

Assim. PI*Ilde-se com este Projeto de Lei conigir estas distorçks. abrindo
se a possibilidade de que um mesmo técnico seja responsável por até 03 dropriu.
formadas por pequenas empresas que absorvam no máximo 09 emplepdos.
CODSiderando um ou IIIIÍS pontos de comercialização.

Na expeclaliva de esbIr oferecendo relevante contribuiçlo 10
-.aperfeiçoamento do comércio ~acêutico no País. estou certo que este Projeto

I'ftIIfttriá deci • I ....~ 'lustrescoalar com o llVO ~;uua I pares,

:~c
S81a das Sesscle~ em~~ de agosto de 1994.

~~~
DelnallV"J'osé Falçio
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"lEGISlACAO CITADA ANEXADA PFlA
CUORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS· CeDI"

LEI N° 5.991 - DE 17 DE DEZE14BRO
DE 1973

DIspõe sobre o controle samtàTio do
comeTeu> de drogas medzcam :ntns,
Insu~s 'aTmaceut~s e corre~~~
e ela ~utTas provzael1czas.

o Presidente àa RepútJUca

Faço saber Que ::> Congresso Nacio
nal decreta e eu sancIono a segumte
Lei:

............... " " ." " " " " " " " " " " " " -. " " .
CAPtrt:TLo IV

Da Alltlt'ncia e Re"ponsalnlüUld.e
TtcniCtu

Art. 15. A farmácia e a dro~aria
terão, obr1gatoriamente, a assistêncla
de técnlco responsâvel. lnacrito no
Conselho RegIonal de P'armacla, na
forma da lei.

G 19 A presença do ~nlco respon··
sáveJ será. obrIgatória durante todo
o horario de funcionamento do 'es
tabeleclmento.

~ 2" us est.abeleclmentos de quo
trata este artIgo poderão manter têC
nico rr,sponsavel substttuto, para os
C&SOS de impedimento ou aus!nc1a Co
titular .

§ 3'" Em razão do interesse .pübU
00, cara.c tcrlzado. a neuessidade c:1a
exiStência de farmacla ou drogarIa.
e na falta do farmaceutico, o orgl0
sanitarlo de fiscalização local licen
ciará os estabelecimentos sob a res
ponsabU1dad~ técnIca de pratico ele
fannAeia. oficial de farmacia ou ou
tro. igualmente inscrito no Conselho
Regiana) de FarmlCla, na lorma aa
lei.

............. - ..
.. ..

~ ol3 / oS' / 95
:r:r'! . :

Defiro a apensacão do PL n9 305/95 ao
PL n9 4.385/94, nos termos regimentais.

~:~c1e-se ao Requerente e ~q~

\:'

DENTE -r.'

Gabinete da Deputada RITA

Oficio nQ 117/95-GDRC

Sen hl')r" F'res:i cI.em te:

Brasilia_ 11 de Maio de 1995.

Requeiro~ na forma do art. 142 do Regimento
In terno da C~\mc"f'·.:\ do!:. Depu tado$ ~ ':1 AF'ENSA~';A'O do Pro.:i etü de Lei n9
30~V9~~ de ':H.I tor-i ii\ do Dt?uu lc:\(ju Ao ü;'IÜ.\.1 ~furq~:.' =, \~\.\t~ ".i. !::ot.'n tc:1 a!õ.i- "far'-
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\méc1'u~ & dro;.rl .... da obri;atoriedade de dispor de respon5'vel
técni.co, c••o nlo haja farmaciutico residente no muni c:J. pio" 11 ao
P..oj.to de Lei nQ 4.38!\/Q4, que tiDA nova r.daçilo ao .r1:. 15 d.
Lei nR 5.991/731' que IIdispO'e sobre o controle $ê\nitllrio do comér
cio de drogAS, med i CAlnen tos , insumos fArmac@Uticos e correlatos",.

Na condiç~o de relatora da matéria pela Co
miss.o de Seguridade Social e Fe.m.ilia, entendo que os prQi.t.~

trata. de •••untos correlatos, motivo que fundamenta o pre.ente
requerilllmto.

Sendo o que se apresenta para o momento, a
proveito pArA renovar protestos de elevadA estimA e distinta con
sideraçao.

Atenciosamente ll

~jJc..
R~TA

De~utada Federal

ExmQ. Sr.
Deputado LUIS EDUARDO
DD. Pr••id.nt. da Clmara dos Deputados
NESTA.
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PROJETO DE LEI N.o 305, DE 1995
(Do Sr. Antônio Jorge)

Isenta as farmácias e drogarias da obrigatoriedade de dispor de
responsável técnico, caso não haja farmacêutico residente no
municipio.

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

o

Art. 1Q Nos Municípios em que não resida

farmacéutico, as farmácias e drogarias são isentas da

Obrigatoriedade de dispor de profissional da espéoie oomo

responsável técnico.

Art. 2Q Esta. lei entra em viQor na datEi

de sua. publicacao.

Art. 3Q Revogam~e as disposiçoes em

contrário.

JUSTIFICACAO

Não se justifica. a nosso ver. que nos

Municípios. principalme~te os de pequeno porte, que as

farmácias e droaarias tenham obrigatol"iamente de dispor de

farmacêutico como responsável técnico, quando nenhum

profissional da espécie neles residir.
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De fato. nessas pequenas comunas, os

donos de farmácias sao comerciantes especiais. ~ue conhecem o

oficio quase tanto quanto os farmacêuticos formados.

Por outro lado. o movimento de seus

estabelecimentos. geralmente de pequena monta. invi~bili~4 ~

remunerac40 . atribuida ao responsável, que teria de. ser

contratado em outra comuna.

"A116a:, "a bem da verdaàe, todos sabeme

que a maioria 08 tais· "respone'veis t6cn1cos" apareoe Da

farm4c1a ou droaar1a apenas uma vez por lDia, para receber

_us honoràrio8 .·a••inar dooumentos, conflaurando, por
consesuinte, 'UII& "responsabilidade t6cnica" ab.alutàlente e

1D6cua. e deBileceu&'rla.

Por i880 , ne.ta Pl'O'PO.ioao, preconizaao8

~~ ae farmácia. e droaarias .ediada. no. Mun1oipios.~. n&O

"Nsida farmacêutico" 81.0 isentas de responuvel t6cnlco.

Esperamos. deetarte. que a propoaiolo

venha a merecer acolhimento.

sala das s..lIDes"
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PROJETO DE LEI N.o 409, DE 1995
(Do Sr. José Carlos Coutinho)

Disciplina exigência de técnico farmacêutico em farmácias e drogarias.

(APENSE-SE AO PL 4385/94)

o Conqresso Nacional decreta:

Art. 12 - Substitua-se a redação do Art. 15 da Lei nO 5991,
de dezembro de 1973, pelos termos a seguir expl!
citados:

WArt.15 - Os estabelecimentos especializados no

comércio de drogas e medicamentos, comumente deno

minados Farmácias e Drogarias, deverao possuir,

obrigatoriamente assistência permanente de técni

co responsável, devidamente inscrito no Conselho

Nacional de Farmácia, nos term08 da Lei.-

§ 12 - Cumprindo termos da legislaçao trabalhista,

os estabelecimentos acima referidos deverlo regi!
trar tantos farmaceuticos responsáveis quanto na

cessários ao desenvolvimento de ~uas atividades
enquadrando-os em hor-ários" .competente5 •

S 22 - OS eStabelecimentos de que trata este arti

go poderão manter técnicos substitutos, nos casos
de eventual impedimento ou ausência expontãnaa de

titulares registrados.

~~. 2g - Esta lei entra em vigor na data de sua publicaçao.

Art. 32 - Revogam-se as disposiçOes em contrário.
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JUS T I F I C A T I V A

Trata-se de disciplinar o comércio de medicamen
tos, partindo de exigência precipua de técnico devidamente

habili~ado nos estabelecimentos denominados Farmácias e
Dro9arias, com reqistro obrigatório no Conselho Nacional de
Farmácia, obviamente possuidor de caracteristicag egpecif!

. cas, de ·pq~a:mento da classerhabilitado cumprir credencia
mento normal de formados e competentes.

Constitui tarefa social inerente a estabelecimen

tos farmac~uti~os e Centros de Orientação Sanitária, especl

ficamente seus funcionários técnicos, os farmaceuticos
funçoes de orientaçao sanitária da populaçao, sobre uso e

guarda adequados, interaçOes adversas, preservaçao de prod~

tos termo-sensíveis, bem como do controle de produtos, dr~

gas e medicamentos, que causam dependência física e ou
psíquica, manipular ~órmulas, dispensar medicamenLos entre

outros, reforçando em fim os serviços primários de saúde,
a exemplo do que acont~ce !Jus I:Jàí::>e::s d~senvolvidos e compr~

metidos com a saúde, evitando desta forma a perigosa e con
denável prática da auto medicaçao, inquestionavelmente fat~

res altamente negativos e prejudiciais à saúde pública.

A falta de profissionais farmaceuticos nos estabe

lecimentos comerciais de medicamentos, contribui sobremanei
ra na venda ilegal e criminosa de drogas que causam depen

dência física e psíquica, elevando o número de viciados,
que temos de combater acirradamente, pois tal aspecto é
fator de dp.gp.np.ração da família e da so~ipdnãe.

57

Entendemos ser assunto de interesse social que
precisa ter ordenamento técnico e reclama cumprimento ime

diato, que, temos certeza sensibilizará nossos colegas e
logrará pacífica aprovação.

Sala ãas '3 ./
• em .~ / v~9R5'(I.'{ C2 ~'

JO g CARLOS C INB
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ULEGISLACAO CltADA ANEXADA PELA
COORDENAcAo DE ESTUDOS LEGISLAT1VQS:..c.DI"

.. LEI N° 5.991 - DE 11 DE DEZEK810
DE 1973

Daap6e soâTe o controle sanitário do
comerCIO de drogas mec:hC'lm ."tns,
11lIUmoa tannacêUffco, 8 correia_
#I d4 ...utra, pf'oa:záe7IcIClS.

o Presldent.e da Repúbllcá
Faço saber que :) COngresso Naclo

Dal decreta e eu sanciono l\ seiUlDte
lAti: •••••.••••.••••...•.•••....................... ,

CAP1Ttn.o IV

Do AaaúUnci4 e BaponNbUIdcIde
T'cnica

Art. 15. A farmácia e a droqaria
terIo, obrtptoriamente, a a.ss1&tênc1a
de técnico responsável, 1nacrlto no
Co~lho Beg10naJ de Fa.nni.c1a. na
forma. da lei.

I 19 A preseDÇ& dO 1l8CDICO respoDe.
sável será obrigatória durante todo
o horario de funcionamento elo ea
tabelecimento.

I 2Y Ui estabelecimentos de que
trata este artigo poderio mantlq *_
nico rp.sponsavel substituto. para 08
casos de 1mped1mento ou &\1Iênc1a do
titular.

I 39 Em razio do lnterea8 pQbl1
co, caractenzada a necessidade di
ex1atênc1a de farmáC1a ou drogana,
e na falta do ra.rmaceutlco, o OrgiG
sanlté.no de flsc::allzaçAo loaa1 11CeD
clarA OS estabelecimen1m sob a lei
ponsab111dad~ técJ11ca de pmaco de
farmicia. ofi01a1 def~ ou ou·
tro. ipalmente tnscrlto DO CobaeUM.
Reg1ona) de Parm&c1a, na forma da
lel.

•....•...•............•••• _.........•.......•.•.•...............•.....•.••...•••....•..•

OFtCIOfORPIN' 295196 Brasília, 04 de dezembro de 1996.
Defiro: ~nse-se ao PL n9 4.38S/~4 o PL n9 2.414/
96. Oflcle-se ao Requerente e, apos. publique-se.

Fm~/At2/96. 't 4.",-

Senhor Presidente,

Cumprimentando v. EX-., solicito os seus bons pré5timos no
sentido de determinar as providêilcias necêSSárias a fim de que o Projeto' de .
Leino'2.414J96, de autoria do Deputado Serafim Venzon, seja apensado1lO'-de
nO 4385194, de autoria da Senadora Marluce Pinto, que tramita na ComisslO
de Defesa do CoDSUJIiidór. Meio Ambiente e Minorias~~asa:-'.
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Ressalto que os dois projetos tratam de
de 17.12.73, que dispõe sobre o controle sanitári
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos

Excelentíssimo Senhor
Deputado Luís EDUARDO MAGALHÁES
Presidente da Câmara dos Deputados
NESTA·

Lei 5.991,
de drogas..

,.
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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 "dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, e dá outras
providências".

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAM1LIA; E DE CONSTITUIÇAO
E JUSTIÇA E DE REDAÇAO (ART. 54) - ART. 24, 11)

o Congresso Nacional Decreta:

Os parágrafos 1° e 3° do art. 15 da lei S.991n3. passam a vigorar com a
seguinte redação:

§ 10 • A presença do farmacêutico será obrigatória durante o horário de
funcionamento da FARMÁCIA, que efetivamente mantenha laboratório
de manipulação de fónnulas magistrais ou oficinais.
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§ 3° - Em rado do interesse público C8I8Cterizada a necessidade de
existência de farmácia ou drogaria e na falta do farmacautico, o 6rglo
sanitário de fiscalizaçlo local licenéiará os estabekcimc:mos sob
responsabilidade técnica de Prático de Farmácia. Oficial de Fanúcia,
Auxiliar de Farmácia c Técnico de Farmácia, devidamente habilitados.

O 8Jt 18 passa avigorará com aseguinte redaçlo:

Art. 18 - É facultada a Farmácia - drograria e Postos de Medicamentos,
manter serviÇo de atendimento ao público para aplicaçlo de injeçGes, a
cargo de técnico habilitado, observada a prescriçlo médica.

.f~:~~
~

Deputado Federal

JUSTIFICATIVA

Parágrafo 1° -

A manipulaçlo de fórmulas magistrais ou oficinais, sc constitui
em atividade privativa do profissional farmacêutico segundo o disposto
no art. 1° do Decreto 85.878, de 07 de abril de 1981 que assim se
expressa:

Art. 1° - SIo atribuições privativas dos profissionais
farmacêuticos:

) - "Desempenho das funcõe.s_de- dispensaçlo ou manipulaçlo de
fórmulas magistrais e farmacopeieas, quando a scrviço do público em
geral ou mesmo de natureza privada."

Parágrafo 3° -

Quando da discusslo nesta Casa, do projeto de lei 1.598-A de
1973 - mensagem do Poder Executivo n° 366n3 que viria a se
transformar na lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973. houve amplos
debates entre os deputados Eraldo Lemos e ldelio Martins, quanto a
figura do "o outro" inserido no citado § 3°.

O Diário do Congresso Nacional nO 145 de 2) de novembro de
1973 - Seçlo 1, às fls. 9102, registra aqueles debates.
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oAUXILIAR DE FARMÁCIA

Na VI Convenção Nacional de Proprietários e Oficiais de farmácia,
realizada em Vitória· ES, foi aprovada a Tese encaminhada a seguir ao Conselho Federal de
Educação propondo a refonnulação da habilitação de "Fannácía Hospitalar" com i
habilitação de Oficial de Farmácia para simplesmente "AUXILIAR DE FARMÁCIA" pleito
que foi atendido através do Parecer 5.210/78, com o pronunciamento pleno do Conselho
Federal de Farmácia. a saber:

o pronunciamento do Conselho Federal de Farmácia. constante
do processo ora em exame, foi amplamente favorável ao pleito,
concluindo da seguinte maneira:

"É de muito mérito, portanto, e de todo cabimento o que
postulam: modificação da habilitação "Farmácia Hospitalar" constante
do catálogo anexo à Resolução n° 2172, do CFE, amparada no artigo 3°,
letra "c", do mesmo ato.

Acolhendo pois a lt:se aprovada pela VI Convenção Nacional dos
Proprietários e Oficiais de Farmácia, este Conselho Federal de Farmácia
sugere Que o CFE elimine o restrito "hospitalar", da habilitação
Fannácia Hospitalar, constante da Resolução n° 2172 - CFE, e adote o
currículo proposto à pagina 11 deste processo".
O referido curso de nível protisslonalizante, jã se encontra em pleno

funcionamento na maioria dos Estados brasileiros, principalmente nos Estados nordestinos,
onde falta de fannacêuticos é uma realidade. .

O emérito Prof. Dr. Manuel Gonçalves Filho, em longo parecer
atendendo consulta do Sindicato. do Comércio. Varejista. de Produtos. Farmacêuticos de São
Paulo tece considerações sobre a habilitação do AUXIltar de Farmácia, a saber:

"A habilitação de Auxiliar de Farmácia Hospitalar, por força do Parecer
nO 5.110/7R do Conselho Federal de Educaç.ão (Documenta 214/29),
passou a chamar-se "Auxiliar de Farmácia", "atendendo - esta im!
litteris no Parecer - tanto a Farmácia Hospitalar quanto a Fannácia
Comercial".
Em razão disto foi alterado o currículo quanto a matérias de parte

profissionalizante. Este currículo passou a compreender:

"t - Noções de Administração Hospitalar.

2 - Legislação Fannacêutica.

3 - Noções de Organização e Funcionamento de Farmácia.

4 - Noções de Tecnologia Farmacêutica.

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 babilitaçlo profissional, a de "Auxiliar de Fann6cia",
cujos titulares possuem condições de capacidade para atender "tanto a F8l'IDácia Hospitalar
quanto a Farmácia Comercial". Os que a~ obtiveram em curso os conhecimentos
específicos destinados a desempenhá-Ia sem risco para o interesse geral.

4 - A responsabilidade técnica por farmácia.

4.1. O reconheçimcnto de que os portadores de diplomas ou certificados
correspondentes à habilitaçio profISsional "Auxiliar de Farmácia", têm as ccmdiçGes de
capacidade para atender "tanto a Farmácia Hospitalar quanto a Farmácia Comercial" - repita
se· está clarissima no Parecer nO 5.210nS da lavra da eminente Com- Eurides Brito da Silva,
que ainda hoje honra o Conselho Federal de EducaçIo (ocupando concomitantemente a
Secretaria de Educaçlo do Distrito Federal).

Este reconhecimento igualmente transparece da legislaçlo especifica.
No caso, a Lei n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, que "disp6e sobre o conuole sanitário do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos".

4.2.~ está no art 15 desta Lei:

COA farmácia e a drogaria terIo, obrigatoriamente, a assistência
de técnico responsá~l, inscrito DO Conselho Regional de Farmécia, na
forma da lei.

§ 10. A presença do técnico responsável será obrigatória durante
todo o horário de fWlcionamento do estabelecimento.

§ 20
• Os estabelecimentos de que trata este artigo poderio

manter técnico responsável substituto, para os~ de impedimento ou
ausência do titular.

§ 3° • Em razão do interesse públioo,~ a DC<:CS5idade
da existência de farmácia ou drogaria, e na falta do farmacêutico, o
órgão sanitário de fiscalizaçio local licenciará os estabelecimentos sob
a responsabilidade técnica de prático de fannácía, oficial de farmácia ou
outro, igualmente inscrito no Co~lho Regional de Fannácia, na ronna
d!11ei".

Quem será este "outrot
', técnico em questlo de fannáçia1

Forçoso é concluir que é o "Auxiliar de Farmácia", preparado de acordo
com as nonnas a.,cima assinaladas da Resoluçlo nO 2172. do Conselho Federal de Educaçlo .
Relembre-se que este, segundo expressamente consta do Parecer nO S.210nS do mesmo
Conselho, está habilitado para atender "tanto Fannácia Hospitalar quando a Farmácia
Comercial". É ele, assim, quem tem as "condiçOes de capacidade" necessérias, como também,
os Técnicos de Fannácia recentemente reconhecido pelo Parecer 791194 do Conselho Federal
de Educação. aprovado em 13 de setembro de 1994.
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4.3. Esta interpretação é claramente confirmada no art. 28, § 20 do
Decreto N° 74.170, de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei nO 5.991 acima referida.

Tece ainda considerações sobre a habilitação protissional afirmando~'~

"Habilitação profissIonal - condição resultante de um processo por meio
do qual uma pessoa capacitada para o exercício de uma profissão ou de
uma ocupação técnica, cujo de~empenho exija., além de outros
requisitos, escolaridade completa ao nível de 2° grau ou superior".

o TÉCNICO DE FARMAcIA

Recentemente, o Cooselho Federal de Educaçio em seu Parecer
772/94 aprovou a instituição de habilitação Profissional Plena de 2° grau: Técnico em
Farmácia, atendendo assim o pedido de uma nova avaliação sobre os "Cursos de Auxiliar de
Farmácia" objeto do Parecer 5.210/78 de 31 de agosto de 1978.

A solicitação do Conselho Federal de farmácia se tez acompanhar de
uma consulta ao Centro de Ciências da Saúd~ da Universidade Federal do Rio Grande do
Norte.

Depois de uma exame detalhado do profissional quanto às suas
atribuições e responsabilidades, na farmácia comercial, o Exmo. Sr. Relator do Processo
23001.0010.44/92-34, votou nos tennos do Parecer, pela instituição da Habilitação
ProfISSional de Técnico de Farmácia.

É de nosso conhecimento de que este curso está sendo ministrado pela
Escola Técnica de Piratinga (cap paulista) e em andamento no SFNAC de São Paulo.

Conseqüentemente não mais de justifica no texto legal, a expressão 
"OU OUTRO" que nada representa ou define, - adjetivo Que se refere a diverso do primeiro,
diferente~ seguinte; mais um; restante; que deve ser substituída pelos Auxiliares de Farmácia e
Técnicos de Farmácia, devidamente inscritos nos respectivos Conselhos Regionais de
Farmácia.

Recebemos das mais diversas regiões do país, solicitações no sentido de
se corrigir o texto legal em questão, r37Ão pela qual estAmos apresentando o presente projeto
de lei objetivando corrigir as falhas até então existentes.

As razões apresentadas, justificam as alterações propostas e cujo
objetivo é o de bem assegurar o efetivo exercfcio profissional em toda sua plenitude, o que
conseguiremos com o apoio de nossos ilustres pares.

Sala das Sessões, em tf1 de,(~ de 1996.
'I <' ~

. ./

~nXi.~~~
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- L EGISLAÇ'\O errADA ANDADA PELA
coaRDINAç10 DE ESTUDOS LIGISLATIVO"aDI-

LEI N° 5.991 - DE 17 DE DEZEMBRO
DE 1973

Dispõe sobre o controle ~a7titário do
comercio de drogas medicam ;nt.()"
insumos farmaclutü)o' e correZ4_
e cüi vutras prol:zcte/lcUlB.

o Presidente da República

Faço saber que :) Congresso Nacio
nal decreta e eu sancIono a seguinte
Lei:

.••....•.•••....•••...•....•••.....•..•...••.

CAPtrt7Lo IV

Da ABlist'nCiG e ResponsabUldGeu
T'cntcal

Art. 15. A farmácia e a dro~arla
terão, obrigatoriamente, a asslstêncta
de técnico responsAvel, "lnscrlto no
Conselho Regional de Farmác1a, na
forma da .lei.

O19 A presença elO téCniCO respon•.
sáveJ será obrigatória durante todo
o horarla de funcionamento do 81"
tabelecimento.

i 2Y us estabelecimentos de que
trata este artigo poderão manter *
nica re'~ponsável substituto, para os
casos de lmped1mento ou a.usênc1a. elo
titular •

I 3Y Em rado do loteresse pC1bll
co, caracterIZada a necess1dade da
existência de farmActa ou drogaria.
e na fa.lta do farmaceutlco, o ôrglo
53.nlttLrlo de fiscu,lização local llçen
cla.râ os estabelecimentos sob a rea-.
ponsabU1dad~ téCnica de prático· de
farmácia. ofictal de farmacia ou· ou"
tro, igualmente inscrito no Conselhu
Regional de Farmácia, Da forma da
leI.

.•.•.•............••..........•.•......, .
Art. 18. t faculta.do 1 -farmácia

uu drogartamanter servIço de at.en
dimento ao públteo para apJ.caçAo d$
injeções a cargo de técnico habllita"
do, observada a preacrlQiO "medica•.

I lY Para efeIto oeste artIgo o es
tabelecimento deverá ter !oca) prIva

tivo. equipamento e acessórIos "pro
prlados, e cumprir os prec~ltOB 8&Dl"
tarl~ pertInentes•.

I 29 A farmacià poder' mantel
taboratório .de anallses cUmcas, des
de que em dependênc1& cllstlDta e se
parada, e sob a respOnsabilIdade tee
nica do farmaceutlco bioqUimlco.

.a ••••• •••••• ••••• _ ••••• •••••••• •••••• ··.····~

.- ...•..•.•..........••••... ~ ...••..••....•.. ,

DECRETO N: 85.878 - DE 01 DE ABRIL DE t_1 PJ

Estabelece normas para ezecuc40 da üi ft.- 3.120, de 11 de ftouembrD
de 1960, sobre o e:rerc1cio da pro/issdo de /armacéutico. e cid outro,

protndlncia,.

O Presidente da República. no uso da atrlbulçAo que lne eonfere o art. 81.
Uem III. da ConStltulçlo.

Decreta:

Art. 1.0 São atrlbulçOes privativas dos profissionais farmacêuticos:
I - desempenno de tunçoes de cUspensaçlo ou manlpulaçlo de fórmu

las magistrais e farmaeopélcas, quando a serviço do publico em geral ou
mesmo de natureza privada;
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II - assessoramento e responsabilidade técnica " -, :

a) estabelecimentos lndustrlals tarmacêntfcos ~:.. que se fabriquem
produ tos Que tennam lndlcaçOes e/ou açOes t~rapéut1cas. anestésicos ou '1lu·
xtlJares de diagnóstico. ou capazes de criar depenr,··ncla rlslC:? ou psíquica:

b) órgàos. laboratórios. setores ou estabelecimentos farmacêuticos em
que se executem contr"le e/ou inspeção de Qualidade. análise prévia. anã·
Use de controle ~ anál1se fl~cal de produtos que tenha.m rl.~st1na.çào tera·
pêutica. anestésica ou auxll1ar de diagnósticos' ou capaze:-- de determinar
dependência rtslca ou pslQu1ca;

c) órgâos. laboratórios. setores ou estabelecimentos em que se pratl·
quem extraçào. purlUcaçAo, controle de qual1dade. inspeção de qualidade•

•analise prévia, anall.Se de controle e anallse flscBl de Ins·; mos farmacêu-
ticos de origem vegetal. animal e mineral;

d) depõsltcs de produtos farmacêuticos de qualquer natureza;

IH - a fiscallzaçào protlssional sanitária e técnica de empresas, esta·
belecimentos. setores. fórmulas, produtos. processos e métodos farL"'lacêuUcos
ou de natureza farmacêutica;

IV --'- a elaboraçâo de laudos técnicos e a real1zaçâo de ~ericlas técnico
legaIs relacionados com atividades, produtos. fórmulas. :1l"ocesso~ e métodos
farmacêuticos ou de natureza farmacêutica;

V - o magistério superior das matérlas pr;\:~.. t.lva.s constantes do cur
riculo proprl0 do curso de formação farmacêutlc:l.. obedecida a legislação
do ensino;

VI - desempenno de outros serviços e funções. não especitlcados no
presente Decréto. que se situem no domlnl0 de capacitação técnico-cien·
tifica proUssional.
................... _- •••• _ --- ._._ R_ _ _ .

.................................................. __ _--- _ .

Parecer n.O 5.210/78
CE, 1.° e 2.° Graus
Aprovado em 31/8/78
Processo h.O 3.880/77

I - RELATÓRIO

A Associação dos Proprietários e Ofi.
ciais de Farmácia do Estado do Espíri.
to Santo encaminhou ao Senhor MI.
nlstro da Educação e Cultura tese
Dprovada na VI Convenção Nacional

dos Proprietários e Oficiais de Farmá·
ela, na qual se propõe a reformulaçüo
da habiljt~cBo de Auxiliar de Farmácia
Hospitalar 'pnra que também seja aten·
dlda a Farmácia Comerciai.

Por SU<:l natureza [l Farmácia Comer.
cial, pode LlbsorVi:~t' um número signlfl.
cativo de elementos que concluam curo
so de auxiliar nessa modalidade profis.
sional,

Ouvido preliminarmente o DEM, suo
geriu aquele Oepartnm€7nto do Mlnlsté·
rio da EdLlr.:~I:ii() e Cultura, fosse o
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processo encaminhado ao Conselho
Federal de Farmácia, para que esse
órgão se manifestasse a respeito da
conveniência ou não de ser acolhida o
solicitado.

O pronunciamento do Conselho Fe·
deral de Farmácia, constante do pro·
cesso ora em exame, foi amplamente
favorável ao pleito, concluindo da se·
guinte maneira:

-I: de muito mérito, portanto, e de
todo cabimento o que postulam: modi
ficação da habilitação" Farmácia Hos
pitalar constante do catálogo anexo
à Resolução n.O 2/72, do CFE, ampara
da no artigo 3.°, letra ·c", do mesmo
ato.

Acolhendo pois a tese aprovada pela
VI Convenção Nacionnl dos Proprietá
rios e Oficiais de Farmácia, este Con.
selho Feder:tl de Farmácia sugere que
o CFE elimine o restrito li hospitalar",
da habilitação Farmácia Hospitalar,
constante da Resolução n.O 2/72-CFE, e
adote o currículo proposto à página 11
deste processo".

Com tal pronunciamento do f CFF. o
DEM/MEC solicitou o encaminhamen
to do processo a este Conselho Fede·
ral de Educação. para que se mani.fe9'
te 8 respe ito .

VOTO

Em recente Parecer, o de n.O 1.314/
78, este Conselho adotou posição de
não mais aprovar, por ora, nenhuma
nova habmtação profissional em nível
de 2.° grau, por considerar mais que
suficientes as já aprovadas por este
Conselho, e que tem, por força de lei;
validade nacional, a menos que o mero
cado de trabalho justifique.

Deixou, entretanto, abertura para
os Sistemas de, ensino locais. quando
se fizesse nece~sárlo. criarem com va·
Ijdade regional inovas habilitações. .

I

No caso ora aqui examinado, não se
trata. todavia, da criação de uma nova
habilitação em nível de 2: grau, mas
sim da adaptação de uma já existen·
te, para melhor adequá·la às necessi·
dades do mercado de trabalho. Em
outras palavras, a habilitação de Auxi
liar de Farmácia Hospitalar (Oficiai de

Farmácia). passa a se chamar simples.
mente de Auxiliar de Farmácia, aten
dendo tanto a Farmácia Hospitalar
quanto a Farmácia Comercial. Peque
nas alterações seriam Introduzidas tam
bém no currículo mfnlmo proposto pelo
CFE.

Após exame do contido na tese
aprovada na VI Convenção Nacional
dos Proprietários e Oficiais de Farmá
cia. bem como no Parecer do Conse
lho Federal de Farmácia. ficamos con.
vencidos da validade do pleito, deven
do ser alterada a nomenclatura cons
tante do catálogo anexo à Resolução
n.O 2/72, passando a vigorar a nomen·
clatura -Auxlliar de Farmácia·. Esta
habilitação, nos termos do anexo da
Resolução n.O 2/72 não atinge o nivel
Técnico. A parte profissionalizante do
currículo deverá ter, no mfnlmo 300
horas.

As matérias da parte profissionali·
zante que no contexto da habllitaçio
de Auxiliar em Farmácia Hospitalar
eram:

1. Administração Hospitalar

2. Noções de Tecnologia Farmacêu
tica

3. legislação Farmacêutica

4. Farmácia Hospitalar - funciona
mento, passarão em virtude da nova
abrangência, a ser as seguintes:

1. Noções de Administração Hospl·
talar.

2. Legislação Farmacêutica

3. Noções de Organização e Fun·
cionamento de Farmácia.
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4. Nocões de Tecnologia Farmacêu·
tf\.'a

5. Técnica de Venda.

I1 - VOTO DA RELATORA

Em face àe todo o exposto. julga
mos por bem acolher as modificações
sugeridas pelo plenário da VI Conven·
cão Nacional dos Proprietários e Oflci·
C)is de Farmácia, alterando a nomen
clatura e o mfnimo de conteúdo curri
cular da hübilitacão de Farmácia Hos
pitalar em nível' de auxiliar. Tais mo
dificações, contidas no corpo do voto,
contam com o apoio irrestrito do Con·
selim Fedt:>ral de Farmácia.

Não é demais lembrar, que quanto à
pnrte de educação geral que será pre·
ponderante. permanece o que tem sido
estabelecido como mínimo para qual·
quer curso de 2.0 grau, que conduza
a h<Jbilitação em nível de Auxiliar.

111 - CONClUSÁO DA cAMARA

A Câmara de Ensino de 1.° e 2:
Graus. aprova o voto do Relator",

SaIo das Sessões, em 28 de agosto
de 1978. - Maria Therezinha Tourinho
Saraiva - Presidente. Eurides BrIto
d<J Silva - nelatora.

IV - DECISÃO DO PLENÁRIO

o Plenário do Conselho Federal de
Educação, acolhendo o Processa n.·
3.880/77, originário da Câmara de En·
sino de 1.° e 2.0 graus, deliberou, por
unanimidade. aprovar a conclusão da Câ·
mara, acolhendo as modificações sugeri.
das pelo plenário da IV Convenção Na
cional dos Proprietários e Oficiais de
Farmácia, alterando a nomenclatura e
o mínimo de conteúdo curricular da ha.
bilitação de Farmácia Hospitalar em
nível de Auxiliar. Quanto à parte de
educação geral permanece o que tem
sido estabelecido como mínimo para
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qualquer curso de 2.° grau, que con·
duza à habilitação em. nfvel de
AuxilfDf.

RESOLUÇãO NQ 2, DE 27
DE JANEmO DE 1972

Anexa ao Parecer n9 45/72

O Presidente do Conselho Fe
deral de Educação, no uso de suas
atribuições legais e em cumpri
mento ao disposto no artigo 49,
~ 3Q, da Lei número 5.692, de 11
de agosto de 1971, na forma ain
da do que estabelecem os artigos
19 , 29, 69, 89 e 26 da mesma Lei,
e tendo em vista o Parecer nú
mero 45-72. homologado pelo Ex
celentissimo Sr. Ministro da Edu
cação e Cultura, que a esta se in
corpora. resolve:

Art. 1Q O mínimo a ser exigido
em cada habillatção profissional
ou conj unto de habilitações afins
é O constante do catálogo em
2.nexo, que passa a fazer parte
integrante da presente Resolução.

Art. 29 As matérias fixadas e a
carga horária conjunta da parte
profissional específIca devem ser
consideradas como mínimo obriga
tório: a.s mat~ria.s da parte de
educação geral estão reguladas na
Resolução n9 8-71 deste Conselho,
de lQ de dezembro de 1971, e ad
mitem variações não somente de
carga horária, como de número de
períodos escolares em que se3am
incluídas <artigo 6Q, § 29, da Re
solução n9 8).

Art. 39 O catálogo cItado no ar
tigo 19 deve ser considerado como
aberto. de tal modo que:

a) novas habilitações sejam su
cessJvamente adicionadas à- medi
da. que forem instituídas e apro
vadas por este Conselho, na forma
dos §§ 39 e 49 do artigo 49 da Lei
n9 5.692, de 11 de agosto de 1971;
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b) novas modificações sejam in...
troduzldas nos currículos apresen...
tados, .. medida que a necessida
de o sugerir, quer nas matérias,

Quer na :sua distribuição e dosa
gem.

Parágrafo único. De acordo com
seus planos de currículo pleno, a
escola pode alterar a distribuição
das matérias de educação geral

.. nos exemplos· de currículos apre
sentados.

Art. 49 Recomenda-se que o De
partamento de Ensino MédIo do
MEC institua um serviço perma
nente de estudo de currículos que
possa acumular a maior soma pos
sivel de informações sobre a ma
téria, para capacitar-se a oferecer
subsidias válidos e atualizados a
este respeito.

Art. 59 Este Conselho se arti
culará com os órgãos compatentes
para que, nos termos do artigo 59,
f 29, letra b da Lei n9 5.692, se
renovem, periodicamente, levanta
mentos sobre a necessidade de
mercado de trabalho dos vários lo
cais e regiões, a fim de que se fi
xem as habilitações profissionais
em consonância com os dados as
sim obtidos.

Art. 69 Sem prejuízo do objetivo
próprio de cada habilitação, deve
a parte de formação especial do
curriculo proporcionar ao aluno a
capacidade de autodetermlnar-se,
afirmar-se individualmente a agir
produtivamente, d e s e n v o 1
vendo-Ih e ao mesmo tempo a
disciplina dos hábitos, o gosto da
peSQuUm e da ~venção e o senso
da responsabilidade.

Art. '19 As escolas de 29 grau de
vem. sempre oferecer variedade de
habUltações e modalidades dife
rentes de estudos integrados por
uma base comum.

Parágrafo único. Para o cum
primento do disposto neste artigo,
recomenda-se, quando necessàrl0.
a entrosagem e a intercomplemen
taridade dos estabeleciment.os, en
tre si ou com outras instituições,
notadamente as organizações ou
programas como as Escolas Técni
cas Federais, o SENAI, o 8ENAC,
o DNMO. o PIPMO e outros.

Art. 80 O estágio nas empresas,
a que se refere o artigo 6Q, pará
grafo único, da Lei ne} 5.692, terá
duração variável de acordo com
as exigências da habnltaçáo pre
tendida. pelo aluno e, mesmo quan
do remunerado, não acarretará
para as empresas qualquer vínculo
de emprego.

Art. 99 Os estUdos e prâtjcas,
realizados nos cursos de Que trata
o artigo 27 da Lei, poderão, quan
do equivalentes, ser aproveitados
nas habUitaçóes afins de 2Q grau.

Art. 10. Na fase inicial de im
plantação da Lei, prevista nos vá
rios Planos Estaduais de Implan
tação, o aluno que alcance o tér
mino da 3' série do 29 grau (2.200
horas) , ou o correspondente no
regime de matrícula por discipli
na, tendo Delo menso 1/3 da parte
de formação especial, pode candi
datar-se a prosseguimento de es
tudos em grau superior, uma vez
que a habll1tação já obtida lhe
assegure ocupação definlda no
mercado de trabalho.

Art. 11. O "aprofundamento em
determinada ordem de estudos ge
raIs" só se pOde realiZar dentro
das três condições estabelecidas
pela. Lei número 5.692, ou se1a.~
a) em determinada ordem (no
singular) de estudos; b) para
atender à aptidão especifica do
estudante, e c) ocorra c'por inicia
tiva de professores e orientado
res" devIdamente motivad~.

CCP - 68



Parágrafo único. Incluem-se na
exceção prevista no artigo 49, § 39,
da Lei os alunos que chegam aos
estudos de 29 grau j á com uma
profissão comprovadamente ad
quirida.

Art. 12. Caberá aos estabeleci
mentos expedir os diploma.s ou
certificados correspondentes às ha
bilitações profissionais de todo o
ensino de 2<? grau, ou de parte
deste.

Parágrafo único. Para que te
nham validade nacional, os diplo
mas e certificados relativos às
habilitações profissionais devem
ser registrados em órgão local do
Ministério da Educação e Cultura.

Art. 13. Poderão os Conselhos
de Educação dos Estados e do Dis
trito Federal fixar os currículos e
a duração· de outras habilitações
profissionais diversas das contem~D

pIadas nos § 39 e 49 do artigo ~
da Lei nQ 5.692, as quais terão va
lidade regional e não nacional,
sendo os correspondentes diplonlas
ou certificados insuscetíveis de
registro no órgão competente do
Ministério da Educação e Cultura.

Parágrafo único. Fica assegura
da a validade dos estudos concluí
dos até 1973, enl cursos técnicos
não constantes do catálogo anexo,
mas que, nos termos da Lei n9
4.024, de 20 de dezembro de 1961,
tenham tido seus currículos e du
ração regularmente aprovados pe
los respectivos Conselhos de Edu
cação.

Art. 14. A presente Resolução
entrará em vigor na data de sua
publicação, revogadas as dIspOSI
ções em contrário.

Conselho Federal de Educação,
em Brasília, 27 de janeiro de 1972.
- Roberto Figueira Santos.

(D. O., 10-2-1972, p. 1.265).
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DECRETO N.9 74.170. OE iO Di:: .ru2~HO

DE 1974
I~<':gulamenta a Lei número 5.991. etc

17 de dezembro de 1973, que dispõe
sobre o controle sanitário do comér
cio de drogas, medlcan: ~.'ttos, .··'lSU

mos jarmaceuticos e correlatos.
O Fresidente da República. usando

da at.ribuição que lhe confere o artigo
RI. item XII. da Constituição. e tendo
t:!l\ ·dsta o disp03'tO na Lei numero
5.991, de 17 de dezerr.~:c ::c 1973, c:c
ereta:

.................• ----_ ..... --- ........•....•

P.rt. 28. O poder público. através
do órgão sanitá.rio compete::tt? do~

Estaacs. do Oistrito Feaeral e dos Ter
rttorios. podera licenciar tarmacia ou
drUgarla sob a responsabi'iaaae CPC'
nica de prático de Iar:nicia. oficial
de ~armácia ou outro, iguahno!nLr:
inseri to no Conselho Regio!1<l~ (te
Farmácia respectivo, na for1'I"'l ~a
lei, desde que:
r o interesse público justifique o

iCfnClampntn. uma vez caracteriZada
a. necessidade de instaiação de farl.'la
ia ou drogaria no LOCa!; e
!! - qu i nexista farmacêutico na

localidade ou ~xistindo não qllê'ir3.. .
ou não ,J(lSSa esse profissional assUln.r
a re:>!X'll..iabilidacie técnica pelo est...
ItHf'cimento.

! 19 A medida. excepciona.l de que
tr... ta este artigo, poderá. inelusivp..
ser adotada. se determinada zona ou
reglâG. urbana. suburbana ou rural.
de eJevo.dl1 densidade c.emográ.fica. não
Cal tal' com estabelecimento farmac~1J

tlC(;. tornando obrigatório o desloca
mento do público para zonas ou re
giões mais jh.tantes. com difIculda
de para seu atendimento.

~ 2(, e:ntenae-se com agente capaz
de assumir a. responsabilidade técnica
de C;Ut; trata este artiS!':o;a, o prático ou ofiClal de. farmá
cia inscrito em Conselho RegIonal de
Farmácia;

b) os diplomdos t".m cursOs ;e !!rau
médio oficiais ou reconhecidC!s pelo
Conselho Federal de Educaçao. qUI)
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tenham seus diplomas registrados no
MÍl,!stério da Educação e Cultura e
sejam hablUtados em Conselho Regio
nal de Farmâ,cia. na forma. da lei.

'39 Para o f1m previsto Deste ar
tigo. será facultada a transferência
de local do estabelecimento de pro
prll'aade do prático ou oficial de far
mnc~. mencionado na letra (J do I
?9. para zona desprovida de farmácia
ou drogaria.

Art. 29 Oconendo a hipótese de
que trata o artigo anterior I itens I. II
a t 19 , 05 órgãos &all1tártos competen
tes dos Estados. do Distrito Federal
j aos Territórios. farão publlcar edI'"
tal na. lmprenaa diária e na oficial.
oor oito dias consecutivos. dando co
nhecimento do Interesse públ!co e
net.f~tdade de instalação de farmácia

...••.................... -.~....••...•.•.•••..

DECRETO N. 793 - DE 5 DE ABRIL DE 1993

Altera os Deeretos ns. 74.170(1), de 10 de junho de 1974, e 79.094(1),
de 5 de janeiro de 1977, que regulamentam respectivamente.

as Leis ns. 5.991(:1). de 17 de dezembro de 1973, e 6.360(4),
de 23 de setembro de 1978, e dai outras providências

O Presidente da República, no U80 da atribuição que lhe confere o artigo 84,
inciso IV. da Constituição, decreta:

Art. I' 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 redaçlo:

••Art. 9' 41 _, ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

. § 11"· -1bdoestabelecimento de dispensãQ doe medicamentos deverá dis
por, em local visível e de fácil acesso, a lista de medicamentolfCÕ-iTêS))l)uden
tes às denominações genérica, e os MUS correspondentes de nome e/ou marea.

§ 2' As farmácias poderão fracionar medicamentos desde que garan
tida a qualidade e a eficácia terapêutica originais dos produtos, observadas ain
da as seguintes condições:

"Art.28 ...............................................................................................
..........................................•....................................................................
§ 21 Entende-se por agente capaz de assumir a responsabilidade téc

nica de que trata este artiro~

................" " .
b) o técnico diplomndo em eurao de segundo grau que tenha seu diploma

registrado no Ministério da Educação, inscrito no Conselho Regional de Far
mácia. observadas as exigências dos artigos 22 e 23, da Lei n. 5.692(5), de 11
de agosto de 1971."

...............................................................................................................
"Art. 35. Somente será aviada a receita médica ou odontológica que:

I - contiver a denominação genérica do medicamento prescrito;
•••••••&•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••.
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PROJETO DE LEI N~ 1.559 DE 1996
(Do SL Fausto Martello)

Pispôe :-:ohr(' <1 prcscnc.:;l l:O r:Jrm:Jc~utjco nos hor;írjr:.-; de fll11

71

!' rt' \" i ti ê n

...: i;1 S •

(APE\SL-SE :\0 PROJETO DF l.EI \9 4.385, :)E 19~:.jJ

o Congresso :\acional decreta:

Art 10 Em caso de ausência t emporaria Jo protissional

farmacêutico nas farmácias e drogarias. estes estabelecimentos deverão .ltixar placa

infonnancio os consumidores do fato. bem como o horário de retorno do làrmaccutíco

Art. 2° Na supervisio das dispensaçôe5 de medicamentos aos
consumidores. o proprietário da .fannácia ou drogaria. não poderá desautorizar ou

desconsiderar as orientações técnicas emitidas pelo fannacêutico-responsável visando
forçar ou estimular a venda de produtos.

Art. )0 O fannacêutio-responsável e o proprietário da fannácia ou
drogaria responderão civil. criminal ou administrativamente. de forma solidária. pelos

problemas consequentes da dispensação ou outro serviço prestado em seu estabelecimento.

."Parágrafo único. O fannacêutico-responsável e o proprietário do

estabelecimento' deverio agir sempre solidariamente.. realizando todos os esforços no

sentido do consumo racional de medicamentos.

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

Art. 5° Revogam-se as disposições em contrário.

JUSTIFICAÇÃO

A comercialização e a dispensação de medicamentos no país não

se conformam com o cuidado e a seriedade que deve pautar qualquer trabalho com esse

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

lojas de puro comércio onde predomina a venda indiscriminada de qualquer produto.
mesmo os psicotrópicos e entorpecentes. a qualquer pessoa.

Os balconistas são ensinados a "prescrever" vários produtos para o

trato dos sintomas e problemas mais comuns indicados pelos consumidores, como gripe,CCP - 71
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dor de garganta. dor de barriga, dor nas juntas, enjôo etc. Seu salário mensal é diretamente

proporcional ao volume de vendas que realizam.

As conseqüências para a saúde pública são muito sérias. O

consumo inadequado. abusivo e errôneo de medicamentos constitui-se. hoje. na primeira

causa de intoxicações no país (24% dos casos). superando os acidentes com agrotóxicos.

Sem falar dos gastos desnecessários para os pacientes - e para o

sistema de saúde também - este consumo abusivo e equivocado de medicamentos traz

outras conseqüências scríssimas para a sociedade, como por exemplo, Q resistência

bacteriana, a dependência química e as infecções hospitalares, entre outras.
No Sistema Único de Saúde, estima-se que 10% das internações

hospitalares são devidas a problemas com automedicação, iatrogenias e intercorrências

adversas pelo uso de medicamentos.

Os custos sociais são enormes e esta situação não pode continuar.

Os medicamentos são produtos cujo consumo sempre implica em risco. A relação

risco/benet1cio. as vezes muito crítica. deve sempre ser avaliada. para qualquer tipo de

paciente. por pessoa qualificada.

Uma simples aspmna pode causar transtornos gástricos c

hemorrágicos graves. Na gestante. pode provocar problemas no sistema cardiovascular do

feto.
Em todo o mundo a pesquisa. a produção. a comercialização c a

dispensação de medicamentos são objetos de leis próprias. não se enquadrando como urna

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

e da procura.

É no sentido do consumo racional do medicamento - corno

proposto pela Organização Mundial da Saúde - que propomos o presente projeto de lei

visando qualificar o serviço que deve ser oferecido à população pelas farmácias c

drogarias.

Não queremos, enquanto Nação, emergir somente como potência

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

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

Sala das Sessões. em.2'tde o z de 1996.

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

Altera o artigo 15, § 1R, da Lei nR 5.991, de 17 de dezembro de
1973.

{APEN8E-SE AO PROJETO DE LEI Nq 4.3&5, DE 19941·

o Congresso Nacional decreta:

Art. )0 O § )0 do art. 15 da Lei nO 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 15 lo .

.. •••••••••• •••••• _ lo .

§ )0 A presença do técnico responsável será
obrigatória durante todo o horário de funcionamento das fannác1as e poderá
ser em horário parcial nas drogarias."

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

Art. 3° Revogam-se as disposições em contrário.

JUSTIFICAÇÃO

As dr~gariac; em geral experimentam. atualm~te, grande
dificuldade de encontrar profissionais farmacêuticos 'Lnafa. oferecer
orientação especializada em tempo integral aos clientes.

Tendo em vista que estes estabelecimentos somente
comercializam produtos acabados, em suas ·embalagens originais, e
atendendo, na maioria. ~as vezes, às prescrições dos profissión'ais médicos,
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nào é imprescind'ível que o fannacêutico esteja presente durante todo o
tempo de funcionamento da drogaria.

Para solucionar {) probkma do grande número de
drogarias com dificuldade de tcr um técnico rcsponsúvel farmacêutico
durante todo o horário do seu tuncionarnef1w, aprcsellwrnos cs<c Pr<~;CCO de
Lei.

Entendemos que a realidade do comércio farmacêutico
exige uma solução deste tipo para que os estahelecimentos nào sejam
obrigados a techarem as suas portas c, assim aumcntarem () conttngcntc dc
desempregados do País.

Pela rc!cvânciu do assunto. solicito aos Jlohres colegas
desta Casa Legislativa, a atençào e a aprovação deste Pro.leto de I.c\.

Sala das Sessões, em 05 de \1arço de ]l)9X.

_. /'

=.1 ('L c~(
Deputado \Vlf.,S{)l\' CIG.\AClll

"I;EGISJ,..AÇÃO CITADA A~EXADA PELA
COORDENAÇAo DE lSTrDOS LE(;lSLATIVOS - ('eUI"

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

DISPÕE SOBRE O CONTROLE SANITÁRIO
DO COMÉRCIO DE DROGAS.
MEDICAMENTOS, INSUMOS
FARMACÊUTICOS E CORRELATOS. E DÁ
OUTRAS PROVIDÊNCIAS.

CAPÍTULO IV
Da Assistência-e Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - A fannácia e a drogaria terão. obrigatoriamente, a
assistência de técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de
Fannácia, na forma da lei.
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§ 10 - A presença do técnico responsável será obrigatória durante
todo o horário de funcionamento do estabelecimento.

§ .20 - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderio manter
técnico responsável substituto, para os casos de· impedimento ou
ausência do titular.

§ 30
- Em razão do interesse público, caracterizada a necessidade

da existência de fannácia ou drogaria, e na falta do fannacêutico, o
órgão sanitário de fiscalização local licenciará os estabelecimentos
sob a responsabilidade técnica de prático de farmácia, oficial de
fannácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de
Fannácia, na forma da lei.
••.•••...••••...••.•.......•••.........•••................••..••.....••••••..•••..........••...•••••••••••••••••

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

PROJETO DE LEI N.o 4.742, DE 1998
(Do Sr. Jaques Wagner.

Dispõe sobre o registro das unidades de produção. manipulação e
distribuição de medicamentos junto ao respectivo Conselho Regional de
Farmácia.

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

oConlU'esso Nacional decreta:.....

An. }O Todos os estabelecimentos, públicos e privados, que trabalhem com
produção. manipulação, distribuição ou atividades afins, de medicamentos e similares, ficam
obrigados a se inscreverem junto ao CRF - Conselho Regional de Farmácia, da unidade
federativa aonde estejam instalados.

Art. 2° Para o efeito desta le~ os estabelecimentos são todos:·.aqueles que
dispensem, manipulem, ou ainda executem controle de quaisquer fórmulas magistrais e
fannacopéicas para consumo do público ou em qualquer outro caso de natureza privada.

Art. 3° Os estabelecimentos deverio ter, obrigatoriamente, um farmacêutico .
com Responsabilidade Técnica e inscrito no Conselho Regional de Farmácia.

An. 40 Esta lei entra em vigor na dala de sua publicação.

An. 5° Revogam-se as disposições em contrário.
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JUSTIFICAÇÃO

Toda a populaÇãO está chocada com a falsificação de remédios em nossO país.

A situação chegou a um ponto tão critico, que tem ocupado a agenda pública nacional e deixadas
apreensivas milhões de pessoas em todas as cidades e regiões do Brasil.

Esse tipo de crime é um dos piores que podemos imaginar. Ataca pessoas já
debilitadas que, acreditan?O estarem alcançando a cura, estão açelt:ramJu exatamente o processo

inverso. se matando inconscientemente Para buscar coibir esse tipo brutal de crime. o CongresSo
deverá aprovar a tipificação do mesmo na lista dos crime hedionàos.

A máfia dos medicamentos tem ocupado um mercado favorecido pela completa
negligencia dos organismos de fiscalização. Hoje, o Brasil é um dos campeões mundiais da
falsificação de reméàios :\ população brasileira é uma das maiores consumidoras de
medicamento:> do mundo. perdendo apenas para os Estados L'nidos. Alemanha e França. A
automedicação tomou-se regra, o que agrava o problema. Há uma prescrição desnecessaria e
exagerada, fazendo com que exista um frenesi de consumo.

Os matiosos da fals;ficação usam da criatividade para burlar os locais de venda
e a própria tisca!iLaçao Laboratórios piratas fazem de tudo. como drogas sem principio ativo ou
em menor dosagem que a recomendada. Com a suspensão do tabelamento. em 1990, os
laboratórios falsos. apro\'eitando que as indústrias farmaceuticas aumentaram o valor de venda
passaram a distribuir medicamemos adulterados por preços menores Notamos que a ganância das
indústrias por propaganda. e as vendas fáceis, também corroboram para o quadro desesperador
com o qual nus depal amos

Imag.inava-se que trente ao descaso e a falta de estrutura dos responsáveis pela
fiscalização. bem como em função da busca de lucros incessantes da indústria e do comércio
farmacêutico, precisanamos de atitudes mais diretas para atacar na origem do problema. O que
acreditamos ser possível. ao detenninar que nenhum estabelecimento encarregado de dispensar
ou manipular medicamentos. possam faze-lo sem o devido registro no Conselho Regional de
Farmácia. respectivo. bem como tenha profissional devidamente credenciado e também
registrado. Com isso. passamos a ter os CRfs como responsaveis diretos e ativos nesta função.
que é de todos. pelo fim das fraudes com medicamentos

Deviáo a importància e o efeito dessa medida para coibIr 1I:'i fraudes, contamos
com a ceneza de aprovação e do apoio de nossos pares

Sala das Sessões, 13 de agosto de 1998

1. .' I ,I •
~ ...... \..'.\..i.. ,i vv----i '/._

Jaqúes \Vá~ner --- {/../Ct~·!-,L.
/ / ~ ~

Deputado Federal- PTIBA
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PROJETO DE LEI N! 416, DE 1999
(Do Sr. Alceu C~lIares)

Altera o artigo 15 da lei 5.991, de 17 de deZembro de 1973.

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

o Congresso Nacional decreta:

Art. 10 - O artigo 15 da lei 5991 de 17 de Dezembro de 1913
passa a vigorar coma seguinte redação:

" Art. 15 - A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente. a
assistência de técnico responsável, inscrito no Conselbo Regional de Farmácia,
na fmma da lei.

§ 10 - O período de permanência diária do responsável técnico,
será por tempo não inferior a quatro horas.

§ 20
- Os estabelecimentos de que trata este artigo podedo

manter técnico responsável substituto, para os casos de impedimento ou
ausência do titular.

§ 30 Em razão do interesse público, caracteriza a necessidade da
existtncia de farmácia ou drogaria, e na falta do farmacêutico, o órglo sanitário
de fiscalização local licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade
técnica de prático de farmácia, oficial de farmácia ou outro, igualmente escrito
no Conselho Regional de Farmácia, na forma da·lei"

Art. 2° •Esta lei entra ~. vigor na data de sua publicação.

Art. 38
• Revogam-se as disposições em contrário.

J ustificaçio

. O artigo 15 da lei 5991 de 17 de Dezembro de 1973
originalmente estabelece:
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"§ JO A presença do técnico responsável será
obrigatória durante todo o horário de funcionamento do
estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que se trata este
antgo poderão manler lécnk-o responsável substituto, para
os casos de impedimento ou ausência do titular.

§ 3° Em ra=ão do interesse público,
caracterca a necessidade da existência de farmácia ou
drogaria. e na falta do farmacêutico. o órgão sanitário de
fiscalização local licenciará os estabelecimentos sob a
responsabilidade técnica de prático de farmácia, oficial de
farmácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmácia, naforma da lei. "

As modificações sugeridas encontram guarida na situação atual
do comercIO fannacêutico, sendo a exigência contida no artigo em tela,
inexeqüível pela comprovada inexistência de proflSsionais suficientes para
assumírem todos os estabelecimentos licenciados no mercado.

Esta realidade motivadora da presente proposta ocorre em todos
os estados da federação.

O número de profissionais será compatível com a alta demanda
para assunção de responsabilidade técnica, caso a carga horária for reduzida para
as quatro horas mínimas diárias, ao invés da ficçào legal estabelecida
atualmente, e impraticável de pennanência do referido profissional durante o
tempo em que o estabelecimento permanecer funcionando.

Evidencia-se a urgente medida em defesa da saúde públic~

adequando a legislação ao fato social compatíveL
A abertura de estabelecimentos fannacêuticos licenciados pelas

autoridades sanitárias e autorizadas pelos Conselhos Regionais de Farmácia,
sem um controle adequado e compatível com o número de profissionais
fannacêuticos inscritos, tem ocasionado a luz da legislação atual a
impraticabilidade de cwnprimento do artigo combatido, sendo urgente e
inquestionável a alteração da proposta.

O não acolhimento da alteração de carga horária diária
proporcionará a continuidade de problemas sociais e econômicos gerados por
absoluta falta de controle e não provocados pelos profissionais e proprietários.

A proposta de redução da carga horária de presença diária do
profissional farmacêutico introduzida no parágrafo lOdo migo 15 da lei
5991173 tem a fmalidade de tornar aplicável, flexibilizando o cumprimento da
legislação vigente, que até então foi impraticável.
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Saliente-se, que a legislação que vige, da maneira que está
prejudica .profissionais farmacêuticos e proprietários dos estabelecimentos,
ocasiooando por via de o conseqGencia reflexos negativos no atendimento da
~w~. .

Modifiçar signifiça perseguir os anseios çomuns da soçiedade e
das categorias a:-volvidas.

Sala das Sessões, emJi de~~ de 1 .

1';/";
/;/J/( Ih}

Deputado~ÁL ~s

I
LEGISLAÇÃO errADA ANEXADA PELA

COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLADVOS - CeDI

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

DISPÕE SOBRE O ÇONlROLE SANITÁRIo 00
COMÉRCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMA($UTICOS E CORRELATOS,
EDÁ OUTRAS PROvm:aNCIAS.

............................................" ,..•....................................................................
. CAPÍ1ULo IV

Da Assistênçia e Responsabilidade Técniças

0Art. 13'!~tarmraie" a~pna terão, obrigatoriamente, a assistência de
técnico responSfte1,·to§~o DO Conselho·Regional deF~ na forma da
lei.

§ 10 A presen9.ll~cmiw responsável será obrigatória durante todo o
horário de nmcionamento do estabelecimento.

§ 20 Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico
responsável substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular.

§ 30 Em razào do interesse público, caracterizada a necessidade da
existêI!~: ia de fannácia ou drogaria, e na falta do farmacêutíco. o órgão
sanitàrit. de fiscalização local licenciará os estabeleçírnentu~ sob a
responsabilidade técnica de prático de farmácia, oficial de farmácia ou outro.
igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei.
o. " " " .

• • ••••• O' ' ..
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PROJETO DE LEI N~ 805, DE 1999
( Do Sr. Pompeo de Mattos)

Altera o art. 15 da Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI Nº 4.385, DE 1994)

o Congresso Nacional Decreta:

Art. l° - O parágrafo 10 do artigo 15 da Lei 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte redação:

Art 15-
, 0 .

............................................................................
§ 10 - A presença do Técnico responsável será obrigatória

durante todo o horário de funcionamento das farmácias de manipulação e
poderá ser em horário parcial nas farmácias comerciais.

Art. 2° - Esta lei entra em \';gor na data de sua publicação

Art. 3° - Revogam-se as disposições em contrário.

JUSTIFICAÇÃO

A presente proposta vem no intuito de solucionar uma
questão que tem causado angustia à categoria dos Proprietários de
Farmácias de Pequeno e Médio Porte, em particular pelo já enfrentado
por estes no Estado do Rio Grande do Sul. onde foi lavrado Tenno de
Ajustamento de Conduta entre o Ministério Público Federal, Ministério
Público Estadual, Secretaria de Saúde do Rio Grande do Sul, Conselho
Regional de Farmácia - CRFIRS e Sindicato dos Fannacêuticos do
Estado Rio Grande do Sul. O referido termo de ajustamento buscou
regulamentar a LeI Federal n05.991173, que dispõe sobre o controle
sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos
e correlatos. A partiI uu mesmu passou-se a exigir a presença de~
Técnico Farmacêutico nas farmácias em geral por pelo menos oito ho~
diárias. \.
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Entretanto, tal regramento estabeleceu' parâmetros idênticos
para estabelecir. ,mtos de natureza distinta. Exigir a presença de um
farmacêutico' durante oito horas por dia em uma fannácia de
manipulação, é indispensável, pois, nela se produz fórmulas conforme
receituário médico. Mas cabe distingui-Ia claramente das chamadas
fannácias comerciais.

A farmácia comercial é aquela que compra de laboratórios e
distribuidoras e que as embalagens vem lacradas e com responsável
técnico em cada uma delas. A única relação que um proprietário de
farmácia comercial tem é pegar a receita do cliente, ir até a prateleira e
entregar o medicamento. É importante destacar que nem mesmo o
farmacêutico. pode mudar a receita, nem indicar ou sugerir ao cliente
qualquer outro medicamento, pois, esta é atribuição única e exclusiva do
médico. Cabe lembrar também, que a farmácia comercial não embal~

não produz, não avia receitas e não manipula fórmulas.
Por que então, a presença do farmacêutico em turno integral

nas fannácias comerciais? Na realidade verifica-se que a Lei nO 5.991/73,
em especial nesse particular, caracteriza uma reserva de mercado, um
cartório fannacêutico inaceitável sob todos os aspectos.

O que este projeto busca é exatamente, acabar com está
reserva de mercado. Quem quiser abrir uma fannácia de manipulação:
que o faça contanto que conte com a responsabilidade técnica do
profissional competente: o fannacêutico. Só ele está academicamente
apto para elaborar as fónnulas magistrais e oficinais. Para tanto 9

enfrentou os bancos universitários e colou grau. Mas quanto as fannácias
comerciais, esse acervo cultural e plenamente dispensável. Basta que o
responsável tenha curso profissionalizante ou, se proprietário ou co
proprietário, exerça a atividade por mais de dez anos. Atualmente, a
exigência legal de farmacêuticos em farmácias comerciais ocasionou o
que se convenciona chamar de "fannacêutico de alugue)": onde um
profissional fica responsável por vários estabelecimentos do ramo,
recebendo salários, sem que preste qualquer assistência.

Senão houver bom senso e interesse político, para resolver
esse impasse, só restará o fechamento dos pequenos estabelecimentos,
em virtude da impossibilidade dos mesmos em arcar com os altos
salários exigidos pelos farmacêuticos, e se isso não bastasse pelo exígup.
nÚJDero de profissionais da área à disposição no mercado. A manutenção
das-regras vigentes, provocará uma onda de demissões, que só no estadeJ
do Rio Grande do Sul, ficará em tomo de 20 mil desempregados.

81
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o presente projeto não pode ser encarado como se fosse
contrário à classe farmacêutica. Ele mantém os privilégios da fonnação
universitária. Mas caba com o inaceitável cartel, montado a partir do art.
15 da Lei n° 5.991/73, no que diz respeito à responsabilidade técnica nas
farmácias comerciais.

~I\\~
PO DEMA OS

DEPUTADO FEDERAL
Vice-Líder da Bancada

PDT

"LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI"

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

REGULAMENTADA PELO DECRETO N' 74.170, DE
10/06/1974.
DISPÕE SOBRE O CONTROLE SANITÁRIo DO
COMÉRCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACÊUTICOS E CORRELATOS, E DÁ
OUTRAS PROVIDÊNCIAS.

CAPÍTULO IV
Da Assistência e Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de técnico
responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei.

§ 10 A presença do técnico responsável será obrigatória durante todo o horário de
funcionamento do estabelecimento.

§ 20 Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico
responsável substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular.

§ 3° Em razão do interesse público, caracterizada a· necessidade da existência de
farmácia ou drogaria, e na falta do farmacêutico, o órgão sanitário de fiscalização local
licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de prático de fannácia,
oficial de farmácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de .Farmácia,
na fonna da lei.
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PROJETO DE LEI
N! 2.108, DE 1999
(Do Sr. Feroaado ZUppo)

A8s8gLft 8 ineOOgIlicIId8 de inICriçio de pellOlS juridicas jUntD aos~ FederIIe
Regionais de FIlf'm6cia.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI NO 4.385. DE 19M)

oCongresso Nacional decreta:

Art. 1· ~~ a inst:Ji,;Io de ~108S juridicas junto ..
CGnIeJho FedenII ou Regionais de flJf'mlicil.

Art. ~ Esta lei entra em vigar na data de sua publicaçlo.

JUlTFlCAÇAO

Aobri;8loried8de de • empresas pagarem anuidade 808

Conselhos RtgiQnIis de fermicll canatltui exig6ncia descabida. visto que ai

PlO~naiIinICIIDI jj ccmribuem com.. anuidades devidas.

Da COI.eIhoI profisaioneis. na verdade. 16m seus cabc8s

aupddaI pebI ........ 111 Inacrttoa. que JJlgam enufdades para o ealticio
dia pmliIIIo.

Os médicos pagam anuidades como profissionais ao eRM.
mas não pagam anuidades pelos seus consultórios.

Os engenheiros. igualmente. não estão obrigados a pagar
anuidades pelos seus escritónos de engenharia ao CREA.

os dentistas. da mesma forma. somente são obrigadOS ao
pagamento de an\l\Qaóe ao eRO. mex\S\\ndo obrigatoriedade de pagamento de

anuiOade ae seus consultOrias.

Absurdo sena que os advogados também estivessem
obrigados a pagar à OAB anuidade de seus escntónos.

83
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Uma pessoa jurídica não exerce atividade profissional. mas
explora uma allvidade eeonôlTllCa mediante a contrataÇáo de diversos

profissionais individuais. os quais - esses. sim - exercem atividades laborais e

são cadastrados junto às respectivas entidades de fiscalização do eXercícIo

profissional.

o prápno Presidente da República. ao Justificar o veto

aposto ao art. 34 da lei nO 9.674, de 25 de junho de '998, reconheceu que a
obrigatonedade de cadastramento de pessoas jurídicas em conselhos aumenta o

chamado ·Custo Brasil" e afronta ao principio geral de livre exerciClo de atividade
etõOnômica. insculpldO no parágrafo único dO art. 170 dO Estatuto Supremo.

Assim. Impóe-se supnmir a obngatonedade. onginalmente
prevIsta no parágrafo ÚniCO do art. 22 da lei nO 3.820. oe 11 de novembro de

1960, de as empresas Que exploram atividade econômIca no setor farmacêutico
sustentarem Inoevloamente. uma entidade de fiscalização do exerciClO

profissional.

Sala das Sessões. em ~qde I\APJ
,....,J. ~

.1e-eL~~.c:-l~
J

Deputado Fernando Zuppo

de 1999.
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MLEGISIACÃO errADA ANEXADA PEU
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLA~OS - CeD'"

CONSTITUIÇÃO
DA

REPúBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

..........•...•...........................•.....................,........................•.........,........•. ~ ....•.•....

TíTULO VII
DA ORDEM ECONÔMICA E FINANCEIRA

CAPÍTIJIJO I
DOS PRINCÍPIOS GERAIS DA ATIVlDADE ECONÔMICA

Art. 170. A ordem econômica, fundada na valorização do trabalho hmnano e
na livre iniciativa, tem por fun assegurar a todos existência digna, conforme os ditames
da justiça social, observados os seguintes princípios:

I ~ soberania nacional;
11 ~ propriedade privada;
IH ~ função social da propriedade;
IV ~ livre concorrência;
V• defesa do consumidor;
VI - defesa do meio ambiente;
VII ~ redução das desigualdades regionais e sociais~

VIII - s.msca do pleno emprego;
IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno pone constituídas

sob as leis brasileiras e que tenham sua sede e administração no País.
• Inciso IX com redação dada pela Emenda Constitucional nO 6, de / j :08'1995.
Parágrafo único. É assegurado a todos o livre exercício de qualquer atividade

econômica, independentemente de autorização de órgãos públicos, salvo nos casos
previstos em Jei.
......••..........•.••.......••.........•......••...........•••.....••...••••..••......••........••••....•..•••••....•.•••

.....•........•.••....••••.•••...•.•••......••••....•...••••....••••.........••.....••..•••....•.....••..•...••••••••••••••
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LEI N° 3.820, DE 11 DE NOVEMBRO DE 1960.

CRIA O CONSELHO FEDERAL E OS CONSELHOS
REGIO~AIS DE FARM.\ClA, E DÁ OUTRAS
PROVIDÊNCIAS.

......... - -- _ -- , - .

CAPíTh"LO IH
DAS At-.'UlDADCS L TAXAS

Art. 22. O profissional de Farmácia para o exercício de SJ(; profissão, é
obrigado ao registro no Conselho Regional de FarTT'<\cia 3:; ·a jU1l';.:iição estiver
sujeito. ficando obrigado ao pagamento de umaam~"Jade'v\ :~spect\vo Conselho
Regional até 3 I de março de cada ano. acrescida de 20% (vlIüe por cento) de mora,
quando fora desse prazo.

Parágrafo único. As empresas que explorarr; serviços ;,),rra os quais são
necessárias atividades profissionais farmacêuticas, estào igualmente sujeitas ao
pagamento de uma anuidade. ÍIKldindo na mesma mora de 10~~ (vinte por cento),
quando fora do prazo

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

LEI N° 9.674.. DE 25 DE JUNHO DE 1998.

DISPÕE SOBRE O L\.cRCICIO DA PROFISSÃO DE
HIBLIOTECARlU 1::. DETERMINA UUTRAS
PROVIDÊI'\ClAS

CAPITCLO VIII
DO CADASTRO DAS PESSOAS JURIDICAS

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

Art. 34. (VETADO)

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

.................................................................................... __ - ~~ _ -_ ~ ..
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DefIrO. Apeas.,·. o PL 2S1/95 80 PL 438S194. Ofici.
I' e. após, publiqu....

Em J~ I ai 100

OFtCIO/GRPIN' 367/99

Senhor Presidente,

Brasnia, 2S de novembtó de ~99.

Solicito a V. Er. adotar as providências necessárias à apensação do
Projeto de Lei n° 2108/99, de autoria do Deputado Feman4.o-Zuppo, ao de n°
251195, de autoria do Deputado Ricardo Izar, por se tratar .dê'matériáãàáloga.

,- / I, I
At~cir"s .' ente•

.I ~: . /.
./ '. ') /:::

,RO SOA
!.D~ ,'0 ederal
. ,/ ,..,

Excelentíssimo Senhor
Deputado MICHEL TEMER
Presidente da Câmara dos Deputados
~STA
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PROJETO DE LEI N° 251, DE 1995
(Do Sr. Ricardo Izar)

Altera a Lei n9 3.820, de 11 de novembro de 1960, que

"cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de

Farmãcia e dã outras provid~ncias".

(APENSE-SE AO PL 4.385/94)

o CONGRESSO NACTO~AL DECRETA:

Art. 19 Js Conselhos Federal e Regionais de

Farmãcia, criados pela Lei ~9 3.820, de 11 de novembro de

1960, passam a ser denominados " Conselho Federal e Cons~

lhos Regionais de profissionais que exercem atividades

profissionais farmacêuticas no país."

Art. 29 É revogado o parágrafo único do art.

22 da Lei n9 3.82D,de 11 de novembro de 1960.

Art. 39 Esta lei entra em vigor na data de

sua publicação.

JUS T I F I C A T I V A

A Lei n9 3.820, de 1: de ~ovembro de 1960,

criou o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Fa~

mãcia, "dotados de personalidade juridica de direito pa
blico, autonomia administrativa e financeira, destinados

a zelar pela fiel observância dos princípios da ética e
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da disciplina da classe dos que exercem atividades pro

fissionais farmaciuticas no Pais."

Ao cuidar das anuidades e das taxas, o seu

art. 22 estabeleceu:
" Art. 22. O profissional de far

mácia, para o exercicio de sua profissão, é
obrigado ao registro no Conselho Regional

àe Farmácia a cuja Jurisdição estiver sujei

to, ficando obrigado ao pagamento de u~a a

nuidaãe ao respectivo Conselho Regional até

31 de março de cada ano, acrescida de . 20%

(vinte por cento) de mora, quando fora des

se prazo.
Parágrafo único. As empresas que

exploram serviços para os quais são necess!

rias atividades profissionais farmacêuticas

estão igualmente sujeitas ao pagamento de ~

ma anuidade, incidindo na mesma mora de 20%

(vinte por cento), quando fora do prazo."

os termos deste parágrafo único são inacei

táveis e beiram às raias do absurdo. Equivalem a um ver

dade~ro confisco.

O comércio de distribuição de drogas e medi

camentos, bem como as farm~cias e drogarias são estabel~

cimentos mercantis e se regem por leis específicas. Nos
sa Constituição Federal assegura a qualquer brasileiro, ou

estrangeiro residente no pais, o direito de exercer livre
m~nte qualquer atividade mercantil licita.

Das empresas que exercem a dispensação e co
mercialização de medicamentos, em torno de 80% ( oitenta

por cento ) são micro e pequenas empresas. Enquanto há lei
que concede tratamento especifico para essas empresas,ex1~

te um órgão que por direito não as representa mas que se
beneficia da cobrança de anuidades a essas mesmas empre

sas.
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Exigir-se de ~na empresa que distribui drogas

e medicamentos ou de urr.a farmácia ou drogaria que pague a

nuidade ao Conselho Regional de Farmácia é um posicionamen

to que nao possui qualquer ~ustificativa ética. Esses Con

selhos foram criados para atuar como órgão :iscalizador ,

controlador e normatizador das atividades profissionais do

detentor do grau acadêmico de farmacêutico.

Que dizer se a Ordem dos Advogados ou o Conse

lho de ~edicina resolvesse cobrar, també~, anuidades de ~ir

mas ou estabeleci~entos que tivessem em seus auadros advo

gados ou médicos? ?ior ai~da: e se o Cansel~o de Contabilis

tas resolvesse tamb6m cobrar anuidade de todo b3r, restau

rante, loja comercial, armarinho baseado no :.ato de que u

escrita contãbil, deles exigida, tem ~c ser -pal izada por

um filiado a seus quadros?

E esses exemplos podem ser ~ulticlic3dos ~ e

xaustão relativamente a engenheiros, dentistas, administra

dore~, químicos, etc, etc ...

o que se pode, legitimamente, exigir do dispe~

sador ou comerciante de medicamenlos é llue o L::nnlcJ.cêutico

responsável esteja devidamente registrado no Conselho Regi~

nal respectivo e quites com suas obrigações pecuniárias.

Mas é inconcebível que se exija esse pagamento

das firmas que contratam a prestação dos serviços desses rr~

fissionais.

A cobrança de anuidades dessas emplcsd~ que se

dedicam a atividades, nas quais é exigida a prr'~-ien~;a d(~ pr~

fissionais ~ar~aciuticos, foi inicialme~~e j~st~f Lcada para

que pudesse haver recursos suficientes ~~C faci:ltassem a

implantação dos diferentes Conselhos, nas Capitais dos Est~

dos e na Capital Federal.Trinta e quatr:) J.nos depois, 'esses

Conselhos se transformaram em entidades 20~ patrim6nio ~n

calcl11~vel, com sede pr6pria para todos eles o, no caso de

Brasília, com a recente aquisição de nov~ sede, aléô de a

prtrtrtmento e outras comodidades.
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Outro argumento que reforça este projeto: pela
sistemática atual, essas firmas não estão associadas ou fi
liadas ao Conselho Regional, eis que apenas pessoas físicas
o podem ser. Mas, mesmo não estando sujeitas ao poder fisca
lizador, normativo ou controlador, têm de pagar anuldade~••
A evidência, somente as pessoas fisicas, os profissionais
liberais universitários formados em farmácia devem pagar es
sa anuidade.

Não se tem noticia, em todo o pais, de que
qualquer Conselho Regional, em seus trinta e quatro anos

de existência, tenha patrocinado qualquer curso, semlná
r10, simpósio ou congresso a favor das empresas que co~1

buem financeiramente para o enriquecimento desses mesmos
Conselhos!

A revogação da norma desse parágrafo único do
art. 22 é medida de inarredável justiça, para a qual espe
ro merecer o de~idldo apoio de todos os nobres pares.

~ t~ !{J.g /~r-Sala das Sessões, em y / _._._/ ;;:., ..L

91

, "

"LEGISlACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAo DE ESTUDOS LEGISLATIVOS. CeDI"

LEI N'9 3.8"10, DE 11 DE IfOV'llMBRO DE 1960

CUA o CONSELHO P'EDttRAL E Os CORlI
LHOS REGIONAIS aE FARJIACIA. E DÁ on~
'1'U8 PRovmtNcus

.................................... " " e e a e e •

CAPlTCLO m ','

Art. 22 - O proflsslcnal de Parmac1at para o exerclcio de 'iua pm-.
flssAo, é obrigado ao relr1stro no ConseUlo RegIonal de Fartnã..ctn a cuja
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jud1sdição estiver ~'Jjeito, flcamio obngaao ao pagamento dt I.1ffiB anuI.
dade ao respectivo Conselho RéglOnal ate 31 de março de cada a.no~

acrescida. de 20% (vinte por cet:1,() de mora, quanao tora Clesse prazo,

Parágrafo único - As emprêsas que exploram serVlços para 05 quais
são necessárias atividades plOfisSlonais furmaceutlcas estao 19ualmente
sujeita.s 9.0 pagamento de uma aIlUlaaae. mClC1indo na mesma mora de
20% (vinte por cento). quando fora do prazo... .. . .. ..... .. .... .. .. . .. . . .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .... .. . .. .. .. .. . . .. .. .. .. . .. .. .. .... .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. ..

. . .. .. ~ .. .. .. .. .. .. .. .. .. . .. '.. .. . . .. .. .. .. .. . . - . .. . .. . .. .. . .. .. . . . .. .. .. .. . .. .. . .

PROJETO DE LEI
N~ 1.956, DE 1999
(Do Sr. Nelson Proença)

Dá f"ova redação aos arts. 4°. X e XI. 6°, 7°,15.17 e 20 da Lei nO 5.991. de 17 de dezembro
de 1973. que "dispõe sobre o controle sanitário de comércio de drogas. medicamentos,
insun'f)S farrnaC'.êuticos c correlatos", e dá outras providências.

(APENSE-SEAO PROJETO DE LEI N° 4.385. DE 1994)

Art. Jli - O" incic;os X ~ XI do art. 4°. as alíneas a. b e c do art 6", os art. r. 15 e 17
dí; ~.ci nO 5.991 de 17 dI.: dezembro de 1973, passam a vigorar com a segumte r~daçào:

X Fannácia de Manipulação - EstabeleClmento dt: mampulação de
fórmulas maglstmis c oficinais. de comércio de drogas. medicamentos. inswnos
fannacéuticos e correlatos. compreendendo o de dispensação e () de atendimento
privativo de umdade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência
medica; ,

Xl . Farmácia ou Drogaria - Estabelecimento destinado <lO comercIO de
drogas. medicamentos e correlatos, todos em suas embalagens ongmais. contendo
na embalagem o nome do Técnico Responsável pelo produto.

Art.6° , .
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a· Fannácia de Manipulação

b - Posto de medicamento e unidade volante

c • Dispensário de medicamentos

d- (Revogado)

Art. ?O A dispcnsa.çilo de plantas medicinais é privativa das Fannáçias de
Manipulação e Ervanárias, observados o acondicionamento .. adequado e I
classificação botânica.
.. 4 .

Art. 15 A Fannácia de Manipulação terá, obrigatoriamente a assistência de léenico
responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da Lei.
§ 10 Não será permitido o funcionamento de Farmácia de Manipulaçlo sem
assistência do Técnico Responsãvel.

§ 20 A presença do Técnico Responsável será obrigatória durante todo o horário de
funcionamento do estabelecimento.

Art. 17. Para os estabelecimentos que não manipulam fónnulas e dispensaçio de
medicamentos, deverá ter um responsável pejo estabelecimento, segundO a SUl
classificação tributária:

I - Para as Mi«o 'e P.quenas Empresas: sem carga botiria obriptória,
farmacêutico, oficial de farmácia, prático ou técnico de fannácia, que tenha curso
profissionalizante, reconhecido pelo MEC.

II - Para as Médias Empresas: com carga horária de 4 horas diárias
obrigatória, fannacêutico, oficial de fannácia. prático ou técnico de farmácia. que
tenha curso profissionalizante. reconhecido pelo MEC.

UI - Para as Grandes Empresas: com carga horária de 8 hons dWias'
obrigatória, fannacêutico, oficial de fannácia ou técnico de fannácia. que tenha
curso profissionalizante reconhecido pelo MEC.

Parágrafo Único. - Somente será pennitido o funcionamento de Farmiciu e
Drogarias sem assistência de Técnico Responsável. ou seu substituto. pelQ pIUD de
até 30~ período em que não serão vendidos medicamentos sujeitos a teIi
especial de controle. , " ,
"" " " ~ "" "" ~ ~l '.,"';' .:. _,;""" !,. ..
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Art. 20 Acada responsável técnico a que se refere o ano 17, será permitido exercer a
direção tecnica de no máximo cinco micro ou pequenas empresas e no má.ximo de
dua~. no ca~o de medias empresas."

An. 2° E~;:l Lei entra em vigor na data da sua publicação.

Jl'STIFICATIVA

A Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, dispõe sobre o controle sanitário do
come~clO de drogas. medicamentos. insumos fannacêuticos e correlatos. Em seu Capítulo I
sào adotados conceitos, entre outros o de Farmácia.

Quando d:: publicação da Lei 5.991.'73, as Fannácias. na sua totalidade.
manlpula\:lm fórmulas. tanto magIstrais como oficinais. necessitando. portanto. de TécnicO
Responsavel na area de Farmácia.

:-.sesta concepção, as Farmácias, por suas caractenstlcas, eram vIstas como
estabelecimentos qualificados e diferenciados, já que não se equiparava à atlvidade
comerciaI tradicional. O medicamento é um insumo essencial à vida e requer cUIdados na
sua mampulação e aVIamento, não podendo ser tratado como uma simples mercadona.

Ocorre que. há alguns anos, surgiram estabelecimentos comerciais, lendo l:Omo
atividade unlca a jo comércio de drogas, medicamentos e correlatos. todos em suas
-:mbalagens origina!s, onde consta o nome do Técnico Responsável pelo produto.

Estes estabelecimentos, apesar de não manipularem fórmulas e nem estarem
compreendidos na dispensaçào de medicamentos, estão classificados genericamente no
conceito de Farmacia e Drogaria.

Para tant(l e mIster que haja urna nova conceituaÇão, com uma clasSificação mais
adequada às circunstãnclas atuais.

Efetivamente, não se justifica que seja mantida classificação e conceito genérico,
totalmente desvinculada da realidade atual. Este projeto busca dar ao tema outro tratamento
Icgislatl'vo. mais adequado com a realidade.

Nas Fannácias. onde existe a manipulação de fórmulas, sejam conceituadas de
forma diferenCiada, acrescentando para tanto a palavra MANIPULAÇÃO. Tendo como
wna das exigências a de existir wn responsável técnico com formação acadêmica.. que é o
Farmacêutlco

Mas, quanto às Fannácias e Drogarias, que só vendem produtos nas suas
embalagens originais, nào existe razio plausível para sofrerem o mesmo tratamento e
exigências das que manipulam.
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Este projeto busca diferenciar os estabelecimentos em suas atividades afins, cqíno
também propiciar aos estabelecimentos que são obrigados ter farmacêutico como
responsável técnico, por manipularem fónnulas, poderem contar çom este profissional, uma
vez que não existe no mercado nacional, número suficiente de profissional farmacêutico
para suprir a demanda para todos os estabelecimentos. devido a isso a diferenciação entre
as empresas no tocante a sua classificação tributária.

Creio que a sistemática oferecida é mais conscntânca com a realidade brasileira C,

por todos os motivos explanados, estamos cenos que contaremos com o apoio de todos os
nobres legisladores.

Saladas~~

{'j' ,~.c,~..... e.
Deputado NELSON PROENÇA

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAÇÃO DE ESTh'DOS LEGISL~TIVOS· CeDI

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO 1973

DISPÕE SOBRE O CONTROLE SANITÁRIo
DO COMÉRCIO DE DROGAS,
MEDICAMENTOS, INSUMOS
FARMACÊUTICOS E CORRELATOS, E DÁ
OUTRAS PROVIDÊNCIAS.

.. .

CAPÍTULO I
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

•• 1 .

Art. 4° Para efeitos desta Lei, são adotados os seguintes conceitos:
............................................................................................................................

95

CCP - 95



96

x - Farmácia - estabelecimento de manipulação de fónnulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacêuticos e correlatos. compreendendo o de dispensação e o de
atendimento privativo de tmidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assistência médica:

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensação e comércio de
drogas, medicamentos. insumos farmacêuticos e correlatos em suas
embalaQens originais:- -

CAPÍTULO 11
DO COMÉRCIO FARMACÊUTICO

Art. 6° A dispensação de medicamentos é privativa de:
a) fanmlcia:
b) drogaria:
c) posto de medicamento e unidade volante~

d) dispensário de medicamentos.

Parágrafo único. Para atendimento exclusivo a seus usuanos, os
estabelecimentos hoteleiros t: similares poderão dispor de medicamentos
anódinos, que nào dependam de receita médica observada a relação
elaborada pelo órgão sanitário federal.

Art. 7° A dispensaçào de plantas medicinais é privativa das
farmácias e ervanarias. observados o acondicionamento adequado t:: a
classificação botânica.
.......... - - .

CAPÍTULO IV
DA ASSISTÊNCIA E RESPONSABILIDADE TÉCNICAS

Art. 15. A fannácia e a drogaria terào. obrigatoriamente, a
assistência de técnico responsável, inscrito no C:on~elho Regional de
Farmácia na fonna da lei.

~ 10 A presença do técnico responsável será obrigatória durante
todo o horário de funcionamento do estabelecimento.
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§ r Os estabelecimentos de que trata este artigo poderio manter
técnico responsável substituto, para os casos de impedimento ou ausência do
titular.

§ 3° Em razão do interesse público, caracterizada a necessidade da
existência de farmácia ou drogaria, e na falta do fannacêutico; .. ().. órgão
sanitário de fiscalização local licenciará os estabelecimentos sob a
responsabilidade técnica de prático de farmácia, oficial de farmácia ou outro,
igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na fonna da lei..

...... .; ,," " .

Art. 17. Somente será pennitido o funcionamento de fannâcia e
drogaria sem a assistência do técnico responsável! ou do seu substituto, pelo
prazo de até trinta dias! período em que não serão aviadas fórmulas
magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime ~ecial
de controle. ..

" """ ~ " .

Art. 20. A cada farmacêutico será pennitido exercer a direção
técnica de~ no máximo~ duas farmácias~ sendo uma comercial e uma
hospitalar.
... '"... .. . ~ .
•••• I , lO" , .

PROJETO DE LEI
N! 2.746, DE 2000

(Dos Sn. Mérdo Matos e Sérgio Novais)

Institui normas para a comercialiZaÇão e propaganda de medicamentos.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI NO 4.385, DE 1994)

o Congresso ~acional decret:1:

97

de medicamentos.
AI!. 1° Elita lei disciplina a comercializacão c :1 p~bij~de
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Parágrafo uruco. Para os efeitos desta lei, são

medicamentos aqueles assim definidos pelo Conselho Nacional de Saúde.

Art. T A comercialização de medicamentos ao

consurn1dor somente ~erá. pennitida às farmácias devidamente constituídas para

este fim, na forma da legislação vigente.

§ 10 Não será autorizado o funcionamento de farmácia ou

posto de venda de medicamentos que não tenha um farmacêutico responsável,

devidamente registrado no conselho profissional competente.

Art. 30 É obrigatória a presença de farmacêutico

responsável, durante todo o peóodo de funcionamento da fanllácia, paJ:a o

atendimento e orientação de sua clientela.

§ 10 A farmácia deverá manter exposto ao público, em

local de fácil visualização, o nome do farmacêutico ou farmacêuticos

responsáveis pela farmácia e os respectivos horários de trabalho.

§ 20 Será igualmente obrigatória a presença do profissional

farmacêutico nos postos públicos que distribuem medicamentos à população.

§ 30 A inobservância do disposto no coput e no parágrafo

anterior sujeita a farmácia a multa de até 10.000 Unidades Fiscais de Referência

(Ufir), a ~e1' definida em regulamento.

Art. 40 A comercialização de medicamentos pelos

laboratórios privados será feita exdusivaIllente por illtenuédio de distribuidores,

sendo vedada a venda direta às farmácias.

Parágrafo único. O disposto no coput não se aplica à venda

a órgãos e entidades públicos e a hospitais e clínicas públicos ou particulares.

Art. SO Os laboratórios públicos só poderão distribuir seus

produtos por intermédio de hospitais públicos e clínicas e postos públicos de

distribuição de medicamentos à população.

Parágrafo único. Rvedada a comercialização de produtos

de laboratórios públicos às farmácias e aos postos de venda ao consumidor.

Art. 6° É vedado às falulácias e postos de venda ao

consumidor comercializar medicamentos com órgãos e entidades públicos,

ressalvados 05 pequenus fODlel.-llnentos de caráter emergencial devidamente

justificados.
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Ate. r Ressalvados os cosméticos e 0:1 pmduaos ele
perfumaria e higiene pessoal. nenhum ouao produto.. além de medicamentoS,
podai ser comerriaJindo pelas faanácias.

An. ao É vedtada 11 veada de medic:amemos ao

COllSUmidor utilizando a mídia e1ettôni~ <:0111 li coloaçio de pedidos Por
tdeCone. lU: ou tm:nsagml detmnia, por~ outta foana de \'CI1CIa à
distincia ou por quaJquet ourro meio que do seja • venda em &anáciI.

An. ,.. .\ publicidade de mrcIicalDf'DtoS· SOIDeIlIe -'

pemütida em anter ciená6c:o e infumJaâvo e dirigida~ _
pro6ssionais médicDs~ odoorólogos, fa.nnaeêutiCOl, enfermeiros e de~
espec:iaIichdes médias.

Puágraio 1Ínic:o. É vedada a publicidade .JirigD ..
disaibuidores. baJconistJ.~ e 20 público em gmL bem como ..~ de
produtividade em \rendas.

AIt. 10. A$ disaibuidoas devaio COIIIlIr com pmfiI!Ít'ftIiI
&unacêuticos tcsponsiveis pela cOQJCrVaÇào,~ It"'tH'WDeatD e
disuibuiçio dos medicamentos. com controle Eigoloso em reIIçio ao ..
destino.

M 11 .-\ cometeiIJização, li UOCI ou caDSíeIâIàa de
medicamentoS ena:e os POStOS de venda reaJizu·se-io sob conrmIe c:~
raponsabiIidade do profissional famw:êuáco.

Att. 12. O destino do medamenlO é iaiJcnwiio
indispensivel de todo o doc:umealO de IDDlfeI:âIcil e llIIIspone de
medicamentoS.

Att. 13.~ lei enua em vip 60 dia tpÕll dica de -
publicação.

jlJS'11FlCAÇÃO

O presente projeto de lei objctift ditàpIinar o comááo e
• ptopI8IDda de mediamemos. i\ ptindpaI cIireIIia ..........i. de que OI

medicamentos riào são ptodutos c:omuDSt no seoádo de que se poaa ai...'
o _"éoniUmo com os apelos psicológicos ptóprioI di pubIicidIde, nem podem
~ vendidos de forma indisaiminada, com o meIO intuito de lueEO.
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.\ssim. esumos propondo regras c vedacões yue objetivam

restringir a publicidade e conuob.r a comercializacào de meJic:unemo:). tendo

em visca principalmeme a proteção da saúde do consumidor. mesmo yue em

alguns casos tais restrlçõcs e controles impliquem concentrado de llegócios e

redução de pomos de atendimento,

De forma resumida. estamos proponJo lS :,cgurnrcs

normas para a comercializado de;: medIcamentos:

1 - a comercializacào :-cri penrnnda <:xclusl\'Jmente J:,

farmácias que contarem com fannacêunco responsável.

:;endo indispensável a presenca do profissional dur:uuc

todo o peóodo de funcionamemo;

II os bbor:1tónos privados Jc\'cdo realizar .1

comercialização Je medicamentos exclusivamente por

intermédIo de distribuidores, medida que \;5a a eliminar lS

pressões dos laboratórios sobre as farmácias e balconistas

para promover a venda de determinados produtos~

rII - a comercialização Je produtos de laboratórios

públicos será restOta aos hospitais. clínicas e postos de

distribuicào públicos. para garantir a finalidade soeW

destes laboratórios. que é de promover o atendimento aos

maIS carentes;

f\' - ,,:io \'edada~:

a) a venda de medicamentos pelas farmácias e POSfOS Je

venda no \'arejo a órgãos e entidades públicos. .\

medida vlsa a coibir a prática de muitos prefeitos de

beneticiar çorrcligionário:.> proprietários de fannácia8

com l compra Je medicamentos parn os hospitais e

postos Je :ttendimenro. del'lCanJo de realizar a Jevl<U

licitado entre os laboratórios c distribuiJore~. onde

obteoam precos mais baixos;

b) :J. comercializado pelas farmácias de outros produtos.

ressalvado5 os co::sméticos. produtos de pcrlUm.a.r:ia e

de higiene pessoal;
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c) a venda de medicamentos ao consumidor por
intermédio da televisão ou pela Internet ou por
qualquer outra forma de venda à distância;

d) a publicidade de medicamentos dU:igida aos balconistas

e ao público -em geral. e o pagamento de prêmios aos
balconistaS pela vend2 de detennÍnados tipos de

remédio.

\' - obriga-se lS distribuidoras a manterem profissionais
faanacêuacos para controlarem a conservaçào, o transporte, o armazenamento e

a distribuição dos medicamentos.

Entendemos que as medidas proPOStaS virão dar segut'2nça
e qualidade ao atendimento do consumidor e reduzir os abusos praticados na
publicidade de medicamentos com a promoção de remédios .inócuos, e até

nocivos, em flagrante desrespeito ao consumidor e à vida humana.

Esperamos conrar com o entusiasmo e a colaboração do

nobres Pares para o aperfeiçoamento e aprovação do presente projeto de lei,

que, esperamos, virá a contribuir para a seriedade e responsabilidade do
mercado de medicamentos nacional.

Sala das Sessões, em de

i '\
~v::.....~ I\:O.,W.'

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

Altera a redação do art. 45 e acrescenta dispositivos aos arts. 44 e 53 da Lei nO 5.991. de
17 de dezembro de 1973.

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

o CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art.}O O art. 44 da Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar acrescido do seguinte § 3°:

"Art. 44. . .
..••••.....•.•....•.•••.••••....••.....•••............................•...

§ 3° As atividades de fiscalização, de que
trata o caput, poderão, por delegação do órgão de
vigilância sanitária, ser exercidas pelo Conselho
Regional de Farmácia da respectiva Unidade da
Federação".

Art. 2° O art. 45 da Lei nO 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 45. A fiscalização sanitária das drogas,
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos
será exercida, nos estabelecimentos que os
comerciam, pelos Estados, Distrito Federal e
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Territórios, através dos seus órgãos competentes ou,
por delegação, pelo Conselho Regional de Farmácia
da respectiva Unidade da Federação".

Art. 3° O art. 53 da Lei nO 5.99L de 17 de
dezembro de 1973, passa avigorar acrescido de parágrafo único:

"~rt. ~~ .
Parágrafo único. A vedação, de que trata o

caput, aplica-se, também, a servidor do Conselho
Regional de Farmácia que realizar, por delegação,
as atividades de fiscalização, de que tratam os arts.
44 e 45".

Art. 40 O Poder Executivo regulamentará esta Lei no
prazo de 90(noventa) dias, contados de sua publicação.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua
publicação.

Art. 6° Revogam-se as disposições em contrário.

JUSTIFICAÇÃO

As drogarias e farmácias têm um papel importante
na cadeia de comercialização dos medicamentos. Elas são
responsáveis por um volume de compras que corresponde a,
aproximadamente, 80% da produção da indústria fannacêutica.

Dados de 1998 revelam a existência, no País, de
44.540 farmácias, sendo:

103
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- 4,40/0 ligadas a redes, responsabilizando-se por
260/0 do faturamento total (U$ 3,14 bilhões);

- 95,6% constituídas por farmácias independentes,
responsáveis por 740/0 das vendas do setor (U$
8,95 bilhões).

Analisando esses dados, espacialmente, verifica-se
que na Região Sudeste encontra-se a maior concentração de
farmácias (500/0 do total em funcionamento no País), responsáveis
por 62% do faturamento. O Nordeste detém 23% das farmácias e
11% do faturamento. A Região Sul, com 18% dos estabelecimentos,
é responsável por 20% das vendas e no Centro-Oeste estão
localizadas 70/0 das farmácias que respondem~ também~ por 7% das
vendas.

o excessivo número de farmácias dificulta,
sensivelmente, o processo de fiscalização dos estabelecimentos para
verificação das condições de licenciamento e funcionamento, bem
como da fiscalização sanitária das drogas, medicamentos, insumos
farmacêuticos e correlatos.

Apesar das tentativas de aperfeiçoamento do
processo de fiscalização com a criação da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária!ANVS, muito, ainda, tem que ser feito,
principalmente tendo em vista o reduzido número de profissionais
habilitados para o exercício dessa tarefa.

A intensificação da fiscalização na ponta do
serviço, representa, inegavelmente, uma maior segurança para o
consumidor que denlanda, no dia-a-dia, os medicamentos, na
farmácia. Entre outros aspectos a serem fiscalizados e monitorados,
apresença do farmacêutico no interior da farmácia é importante para
inibir a auto-medicação, coibir a comercialização de medicamentos
falsificados ou de relevância terapêutica duvidosa (os já consagrados
BO) e eliminar a prática da "empurroterapia."
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A legislação que regula o controle sanitário do
comércio de drogas, medicamentos, insumos fannacêuticos e
correlatos, bem como as condições de licenciamento e de
funcionamento das farmácias, é da década de setenta (Lei nO 5.991,
de 17 de dezembro de 1973). Em função das constantes mudanças
que se processaram na economia e na sociedade brasileiras, essa
legislação é, hoje,desatualizada, não correspondendo aos anseios e
necessidades da população~

No tocante às atividades de fiscalização dos
estabelecimentos farmacêuticos, bem como das drogas,
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, estamos
propondo à consideração do Congresso Nacional Projeto de Lei que
altera redação do art. 45 e acrescenta dispositivos aos arts. 44 e 53
da Lei nO 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Nos termos do referido
Projeto, o exercício da fiscalização continua a cargo da vigilância
sanitária, podendo, porém, ser delegado ao Conselho Regional de
Farmácia/CRF da respectiva Unidade da Federação.

o CRF é uma autarquia da administração indireta
responsável pela fiscalização profissional dos farmacêuticos. Seu
quadro de profissionais é, na maioria dos Estados, suficiente e
tecnicamente habilitado para assumir, por delegação, a tarefa de
fiscalização prevista na Lei n° 5.991/73. Assim é possível alcançar
maior eficácia no cumprimento do disposto nos arts. 44 e 45 do
referido diploma legal.

Dada a relevância social da Proposta, esperamos
contar com o apoio decisivo dos nobres Parlamentares para sua
rápida tramitação e aprovação.

Sala das Sessões, em de de 2000

~- u3joi/(J-o
Deputado RAIM O GOMES DE MATOS
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

DISPÕE SOBRE O CONTROLE SANITÁRIO DO
COMÉRCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACÊUTICOS E CORRELATOS, E
DÁ OUTRAS PROVIDÊNCIAS.

CAPÍruLüVIl
DA FISCALIZAÇÃO

Art. 44. Compete aos órgãos de fiscalização sanitária dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territórios a fiscalização dos estabelecimentos de que trata esta
Lei, para a verificação das condições de licenciamento e funcionamento.

§ 10 A fiscalização nos estabelecimentos de que trata o art.2 obedecerá aos
mesmos preceitos fixados para o controle sanitário dos demais.

§ 2° Na hipótese de ser apurada infração ao disposto nesta Lei e demais
nonnas pertinentes, os responsáveis ficarão sujeitos às sanções previstas na
legislação penal e administrativa, sem prejuízo da ação disciplinar decorrente do
regime jurídico a que estejam submetidos.

Art. 45. A fiscalização sanitária das drogas, medicamentos, insumos
farmacêuticos e correlatos será exercida nos estabelecimentos que os comerciem,
pelos Estados, Distrito Federal e Territórios, através de seus órgãos competentes.

Art. 53. Não poderá ter exercício nos órgãos de fiscalização sanitária o
servidor público que for sócio ou acionista dt= ljualljut=r catt=goria, uu ljut= prestar
serviços a empresa ou estabelecimento que explore o comércio de drogas,
medicamentos, insumos fannacêuticos e correlatos.
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CAPÍTULO VIII
DISPOSIÇÕES FiNAiS E TRANSiTÓRIAS

Art. 54. O Serviço Nacional de Fiscalização da Medicina e Farmácia
baixará nonnas sobre:

a) a padronização do registro do estoque e da venda ou dispensação dos
medicamentos sob controle sanitário especial, atendida a legislação pertinente;

b) os estoques mínimos de determinados medicamentos nos
estabelecimentos de dispensação, observado o quadro nosológico local;

c) os medicamentos e materiais destinados a atendimento de emergência,
incluídos os soros profiláticos.

" " ..
....................................... ---"'" -- . - - - ..

PROJETO DE LEI N.o 3.072, DE 2004
(Do Sr. Gonzaga Patriota)

Dispõe sobre a abertura de drogarias e dá outras providências.

DESPACHO:
APENSE-SE ESTE AO PL-4385/1994.

I _
: APRECIAÇAO:
IProposição Sujeita à Apreciação do Plenário

CCP - 107



108

o Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A concessão de registro, pelas juntas comerciais

estaduais, para a abertura de novas drogarias no território nacional, fica

condicionada. além das disposições já previstas na legislação vigente. às seguintes

exigências:

I - documento, expedido pela prefeitura do município onde se

pretende instalar a drogaria, atestando que o novo estabelecimento obedece a

distância mínima de quinhentos metros de outros já existentes e que se enquadra na

proporcionalidade populacional, da cidade ou distrito, de um mínimo de cinco mil

habitantes para cada estabelecimento, incluindo-se no cálculo as já existentes;

11 - prova de que o estabelecimento a ser instalado possui área

mlnlma de trinta metros quadrados para exposição dos produtos, instalações

sanitárias e, opcionalmente, ambiente adequado para aplicaçao de Injeçoes e

realização de curativos;

111 - termo de compromisso, firmado por farmacêutico

habilitado, concordando em assumir a responsabilidade técnica do novo

estabelecimento e prestar de assistência durante o expediente, conforme o que

dispõe o art. 15 da Lei nO 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

§ 1° As exigências estabelecidas neste artigo aplicam-se

também às filiais de empresas já instaladas ou que venham a se instalar.

§ 2° Os casos de transferência de propriedade de firma

individual ou sociedade limitada e de mudança de sócio ou da razão social da

empresa, ficam dispensados da apresentaçao do documento previsto no inciso I

deste artigo, desde que os estabelecimentos continuem no mesmo endereço.

Art. 2° Nenhum alvará ou licença sanitária ou de

funcionamento será concedido a novos estabelecimentos que pretendam explorar a

atividade comercial de drogaria, sem o cumprimento das exigências desta lei.

Art. 3° o profissional farmacêutico que assumir a
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responsabilidade técnica de distribuidoras de medicamentos, drogarias ou farmácias

é obrigado a prestar os serviços para os quais foi contratado, durante o horário de

funcionamento do estabelecimento, sob pena de multa de cinco salários mínimos,

cobrados em dobro em caso de reincidência do nao comparecimento.

§ 1° O não cumprimento do disposto neste artigo por parte do

farmacêutico responsável técnico deve ser comunicado pela empresa, associação

ou sindicato a que ela seja filiada, ao órgão de vigilância sanitária estadual, para a

aplicação da pena pecuniária descrita no caput e ao conselho regional de farmácia,

para as sanções administrativas cabíveis.

§ 2° A empresa que deixar de comunicar o não

comparecimento habitual do profissional farmacêutico, conforme o que dispõe o

parágrafo anterior incorrerá em infração passível de pena pecuniária de cinco a dez

salários mínimos.

Art. 4° O profissional farmacêutico que apresentar

atestado de residência falso, para poder responsabilizar-se por drogaria, farmácia ou

distribuidora de um município diferente daquele em que reside, sujeita-se a pena

pecuniária de dez salários mínimos, aplicada pela vigilância sanitária estadual, sem

prejuízo das cominações previstas na legislação civil e penal.

Art. 5° O conselho regional de farmácia que, por omissão,

conivência ou má fé, acatar atestado de residência falso, apresentado por

farmacêutico para poder assumir a responsabilidade técnica por drogaria, farmácia

ou distribuidora em município diferente daquele onde reside, estará sujeito à pena

pecuniária de cem salários mfnimos.

Art. 6° O servidor público que. por dolo ou má fé, fornecer

os documentos constantes no inciso I do artigo 1° desta lei, sem que os mesmos

espelhem a realidade, estará sujeito a pena pecuniária de dez salários mínimos. sem

prejuízo daquelas previstas na legislação penal.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data da sua publicação.
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JUSTIFICAÇÃO

Estamos assistindo, a cada dia, a proliferação da abertura de

drogarias por pessoas sem qualquer conhecimento sobre medicamentos e outros

produtos farmacêuticos e sem a menor idéia do que seja a adequada dispensação

farmacêutica.

Alguns, por motivo da perda do emprego ou do recebimento de

uma indenização, querem "abrir um comércio" e instalam drogarias, na ilusão de ter

uma atividade comercial rentável. Depois, se deparam com a realidade de um

mercado saturado; que possui mais obrigações fiscais e sanitárias do que as

atividades maís comuns, como a de alimentos, por exemplo; e que necessita da

contratação de um profissional habilitado para assumir a responsabilidade técnica, o

qual muitas vezes não reside no mesmo município, entre outras exigências.

A realidade atual mostra um círculo vicioso em que a drogaria

funciona como um estabelecimento comum de comércio, o farmacêutico não está

presente no dia a dia do atendimento e a população não sabe que recebe um

péssimo serviço farmacêutico.

o profissional farmacêutico, na maior parte das vezes, apenas

'aluga' o seu nome para que a drogaria se torne apta a funcionar e adquirir e

comercializar produtos farmacêuticos, inclusive os que precisam de controle

especial, como os entorpecentes e psicotrópicos, anabolizantes, anorexígenos,

antiretrovirais e até abortivos.

A conseqüência é que a população fica exposta a sérios riscos

pois os medicamentos exigem um uso racional, ou seja, para serem benéficos aos

consumidores, devem ser tomados na dose correta, no horário indicado, pelo tempo

necessário e serem bem conservados para não perderem suas propriedades

farmacológicas.

A população deve ser bem orientada e, inclusive, dissuadida

de tomar medicamentos por sua livre iniciativa, em lugar de ser estimulada a

consumir o maior número possível de produtos. Entretanto, é exatamente o consumo

abusivo, equivocado e inútil de medicamentos que reverte em lucro para as

drogarias.
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Medicamentos são produtos diferentes das verduras, dos

sapatos ou das ferragens. Usados equivocadamente ou abusivamente provocam

mais danos do que benefícios aos consumidores, embora isso pareça improvável ao

cidadão comum.

Hoje, não temos um controle efetivo do Estado que impeça a

abertura desordenada de drogarias. Temos no Brasil a relação de uma drogaria para

cada 2.900 habitantes. O estado que tem menos estabelecimentos é o Maranhão

que apresenta a proporção 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, país dos mais desenvolvidos do mundo, apresenta

uma relação de uma farmácia para cada 15.000 habitantes (Relatório da CPI dos

Medicamentos. 2000).

A CPI dos Medicamentos, realizada nesta Câmara dos

Deputados no ano 2000, diagnosticou que já temos drogarias/farmácias em número

mais do que suficiente. Precisamos coibir a abertura indiscriminada de

estabelecimentos que não apresentam as mínimas condições de oferecer um

serviço de qualidade à população.

Os conselhos regionais de farmácia, por sua vez, não zetam

pela ética dos seus profissionais, permitindo que cometam crimes de falsidade

ideológica, apresentando atestados de residência falsos, com a finalidade única de

permitir o emprego em mais de uma drogaria, o que é vedado pela Lei nO 5.991173.

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 aquisições de instalações, equipamentos, softwares e assim por

diante.

Propomos também o controle pela proporção do número de

habitantes de um município ou distrito e pela distância minima entre os

estabelecimentos.

Adernais, o compromisso do profissional farmacêutico será

explicitado em um termo de compromisso, que coloca claramente a obrigação de
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estar presente no estabelecimento pelo tempo em que este funcionar e a penalidade

a que estará sujeito em caso de descumprimento deste compromisso.

Não 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 proprietários não apresentam o menor conhecimento e compromisso

com o ramo.

Queremos, acima de tudo, proteger aquilo que constitui o

maior patrimônio do ser humano e de uma nação: a saúde individual e coletiva. Por

isso, conclamamos os caros colegas Deputados desta Casa Legislativa a aprovar a

presente proposição.

Sala das Sessões. em 9 de março de 2004.

Deputado Gonzaga Patriota

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispõe sohre o Controle Sanitário do
Comércio de Drogas, Medicamentos. Insumos
Farmacêuticos e Correlatos. c dá outras
Providências.

o PRESIDENTE nA REPÚBLICA, fàço saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta c eu sanciono a seguinte Lei:
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CAPÍTULO IV
DA ASSISTI~NCIAE RESPONSABILIDADE TÉCNICAS

Art. 15. A fannácia e a drogaria terão. ()brigatoriamente. a assistência de técnico
responsável. inscrito no Conselho Regional de Farmácia. na forma da lei.

*10 A presença do técnico responsável será obrigatória durante todo o horário de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderào manter técnico
responsável substituto. para os casos de impedimento ou ausência do titular.

§ 3° Em razão do interesse público. caracterizada a necessidade da existência de
tàrmácia ou drogaria. e na tàlta do farmacêutico. () órgào sanitário de fiscalização local
licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de prático de farmácia. oficial
de farmácia ou outro. igualmente inscrito no Conselho Kegional de Farmácia, na forma da
lei.

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento será comprovada por
declaração de firma individual, pelos estatutos ou contrato social. ou pelo contrato de
trabalho do protissional responsável.

* 10 Cessada a assistência técnica pelo témlino ou alteração da declaração de
tinna individual. contrato social ou estatutos da pessoa jurídica ou pela rescisão do contrato
de trabalho. o protissional responderá pelos atos praticados durante o período em que deu
assistência ao estabelecimento.*2'l A responsabilidade referida no § anterior substituirá pelo prazo de um ano a
contar da data em que o sócio ou empregado cesse o vínculo com a empresa.

PROJETO DE LEI N.O 3.922, DE 2004
(Do Sr. Fernando de Fabinho)

Altera a Lei nO 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e a Lei nO 3.820. de
11 de novembro de 1960, para dispor sobre a responsabilidade técnica
do técnico de farmácia e sua inscrição nos ConselhosRegionais de
Farmácia

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4385/1994.

APRECIAÇÃO:
_Proposição Sujeita à Apreciação do Plenário
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o Congresso Nacional decreta:

Art. 1°A responsabilidade técnica do técnico de farmácia e sua

inscrição nos Conselhos Regionais de Farmácia regulam-se por esta Lei.

Art. 2° O caput e o § 3° do art. 15 da Lei nO 5.991, de 17 de

dezembro de 1973, passam a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 15. A farmácia terá, obrigatoriamente, a assistência

de técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de

Farmácia, na forma da lei, e de acordo com os seguintes

critérios:

I - a responsabilidade técnica das farmácias será

atribuição exclusiva dos farmacêuticos;

II - a responsabilidade técnica das drogarias poderá ser

atribuída a farmacêuticos ou a técnicos de farmácia.

§ 3° Em razao do interesse público, caracterizada a

necessidade da existência de farmácia, e na falta do

farmacêutico, o órgão sanitário de fiscalização local licenciará

as farmácias sob a responsabilidade técnica de técnico de

farmácia, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma

da leL" (NR)

Art. 3° O art. 15 da Lei nO 5.991, de 1973, passa a vigorar

acrescida do seguinte parágrafo:

"Art. 15 .

§ 4° Em razão do interesse público, caracterizada a

necessidade da existência de farmácia ou drogaria, e na falta

do farmacêutico e do técnico de farmácia, o órgão sanitário de

fiscalização local licenciará os estabelecimentos sob a

responsabilidade técnica de prático de farmácia, oficial de

farmácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de

Farmácia, na forma da lei."
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Art. 4° O parágrafo único do art. 14 da Lei nO 3.820, de 1960,
passa a vigorar acrescido da seguinte alínea:

"Art. 14 .

c)...os técnicos de farmácia."

Art. 5° O caput do art. 16 da Lei nO 3:820, de 11 de novembro
de 1960, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 16. Para inscrição nos quadros a que se referem as
alíneas 'a' e 'b' do parágrafo único do art. 14, além de

preencher os requisitos legais de capacidade civil, o
interessado deverá:

............................................................................" (NR)

Art. 5° A Lei nO 3.820, de 1960, passa a vigorar acrescida do

seguinte artigo:

"Art. 16-A. Para inscrição nos quadros a que se refere a

alínea 'c' do parágrafo único do art. 14, além de preencher os
requisitos legais de capacidade civil, o interessado deverá

apresentar diploma de curso de educação profissional de nível
médio em técnico de farmácia, registrado nos termos do art.

41 J parágrafo único. da Lei n° 9.394, de 20 de dezembro de
1996."

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicação.

JUSTIFICAÇÃO

De acordo com a legislação vigente, as farmácias e drogarias
somente podem funcionar sob a responsabilidade técnica de um farmacêutico,

devendo esse profissional permanecer no estabelecimento durante todo o período

de funcionamento.

Um grande abismo, entretanto, separa a realidade brasileira

dessa regra, avançada e aparentemente benéfica.
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É do conhecimento geral que a eXlgencia contida na lei

vigente, cujo cumprimento mostra-se inviável na maioria das farmácias e drogarias

do Brasil, muitas vezes leva o Poder Público a fazer vista grossa à atuação desses

estabelecimentos. Ha, neste caso, um bem maior que deve ser atendido, que é a

necessidade de a comunidade ter acesso aos medicamentos.

Dessa forma, um sem número de farmácias e drogarias estão,

teoricamente. sob a responsabilidade de um farmacêutico. mas. na prática

funcionam sem qualquer assistência técnica.

É com o objetivo de buscar solução para esse problema que

oferecemos o presente Projeto de lei. Não podemos mais continuar de olhos

vendados para o abandono técnico em que funcionam muitas farmácias e drogarias.

Não é recomendável, por outro lado, impedir seu funcionamento, pois tal medida

acarretaria grande prejuízo à população.

Assim, é necessário encontrar uma saída, que permita o

funcionamento regular das drogarias, porém com as medidas de proteção do

interesse público que esse ramo de atividade exige.

Nesse sentido, este Projeto de Lei estabelece que as drogarias

poderão funcionar sob a responsabilidade técnica dos técnicos de farmácia,

profissionais capacitados para trabalhar no balcão desses estabelecimentos e na

dispensação de medicamentos, Cumpre lembrar que a legislação diferencia

farmácias e drogarias. Enquanto estas se dedicam tão-somente à dispensação e ao

comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em suas

embalagens originais, naquelas pode haver também a manipulação de fórmulas

magistrais e oficiais, atividades que devem ser exclusivas dos farmacêuticos.

A proposição disciplina, também, a inscrição dos técnicos de

farmácia nos Conselhos Regionais fiscalizadores da profissão. Entendemos ser

necessária essa medida pois, apesar de ser perfeitamente possível essa inscrição,

nos termos da legislação atual. são muitas as notícias de que os Conselhos

Regionais de Farmácia recusam a inscrição dos técnicos, sob os mais variados

argumentos Com as alterações propostas pelo Projeto. fic~m~ explicito que os
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técnicos de farmácia têm direito à inscrição. conf?rme, aliás, já decidiu o Superior
Tribunal de Justiça. no Recurso Especial nO 497.2221RS. No mesmo sentido se

manifestou o Conselho Nacional de Educação. no Parecer CNElCEB nO 30/2002.

Por esses motivos, apresento este Projeto de lei·e peço o
apoio dos nobres Colegas para sua aprovação.

Sala das Sessões. êm 7 de julho de 2004.

Deputado FERNANDO DE FABINHO

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDRNAÇÃO DF. ESTUDOS I ,F.GTSLATIVOS • CF.DI

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Displle sobre o Controle Sanitário do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Fannacêuticos e Correlatos. e dá outras
providências.

••••••• ••• " ••••• ~ •••••••••• , t •••••••••••••••••••••••••••••••••

CAPÍTULO IV
DA ASSISTÊNCIA E RESPONSABILIDADE TÉCNICAS

Att 15. A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de técnico
responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei.

§ lo A presença do técnico responsável será obrigatória durante todo o horário de
funcionamento do estabelecimento.

§ .20 Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico
responsável Substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular.

§ 3° Em razão do interesse público, caracterizada a necessidade da existência de
farmácia ou .drogaria, e na falta do farmacêutico, o órgão sanitário de fiscalização local
licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de prático de fannácia, oficial
de farmácia Ç>U outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da
lei. .

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento será comprovada por
declaração de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de
trabalho do profissional responsável.

§ lO Cessada a assistência técnica pelo término ou alteração da declaração de
ílrma individual, contrato social ou estatutos da pessoa jurídica ou pela rescisão do contrato
de trabalho, oprofissional responderá pelos atos praticados durante o período em que deu
assistência aQ estabelecimento.
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§ 20 A responsabilidade referida no § anterior substituirá pelo prazo de um ano a
contar da data. em que o sócio ou empregado cesse o vínculo com a empresa.

........................ !' .

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

LEI N° 3.820, DE 1l DE NOVEMBRO DE 1960

Cria o Conselho Federal e os Conselhos
Regionais de Farmácia, e dá outras
providências.

........................................................................................................... , ,.

CAPiTULO 11
DOS QUADROS E INSCRIÇÕES

....................................................... , , .

Art. 14. 'Em cada Conselho Regional serão inscritos os profissionais de Farmácia
que tenham exerc.íCio em seus territórios e que constituirão °seu quadro de farmacêuticos.

Parágrafo único. Serão inscritos, em quadros distintos, podendo representar-se
nas discussões, em 'assuntos concernentes às suas próprias categorias:

a) os profissionais que, embora não farmacêuticos, exerçam sua atividade
(quando a lei o autorize) como responsáveis ou auxiliares técnicos de laboratórios industriais
farmacêuticos, laboratórios de análises clínicas e laboratórios de controle e pesquisas
relativas a alimentos, drogas, tóxicos e medicamento;

b) os pr~licosou oficiais de Farmácia licenciados.

Art. 15. ',Para inscrição no quadro de farmacêuticos dos Conselhos Regionais é
necessário, além dos requisitos legais de capacidade civil:

1) ser diplomado ou graduado em Fannácia por Instituto de Ensino Oficial ou a
este equiparado;

2) estar com o seu diploma registrado na repartição sanitária competente;
3) nào ser nem estar proibido de exercer a profissão fannacêutica;
4) gozar de boa reputação por sua conduta pública. atestada por 3 (três)

tànnacêuticos inscritos.

Art. 16. Para inscrição nos quadros a que se refere o parágrat() único do art. 14,
além de preencher <)s requisitos legais de capacidade civil, o interessado deverá:

1) ter diploma certificado, atestado ou documento comprobatório da atividade
profissional. quando se trate de responsáveis ou auxiliares técnicos não fannacêuticos,
devid:lmente autorizados por lei;

2) ter licença, certificado ou título, passado por autoridade coml'letente, quando se
trate de práticos ou 'oficiais de Farmácia licenciados;

3) não ser nem estar proibido de exercer sua atividade profissional;
4) gozar de boa reputação por sua conduta pública. atestada por 3 (três)

farmacêuticos devidamente inscritos.
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Art. 17. A inscrição far-sc-á mediante requerimento escrito dirigido ao Presidente
do Conselho Regional, acompanhado dos documentos comprobatórios do preenchimento
dus n:quisitos dos anigos )5 e 16, conforme o caso, constando obrigatoriamente: nome por
extenso, filiação, lugar e data de nascimento, currículo educacional c profissional,
estabelecimento em que haja exercido atividade profissional e respectivos endereços.
residência e situação atual.

§ 10 Qualquer membro do Conselho Regional, ou pessoa interessad~ poderá
representar documentadamente ao Conselho contra o candidato proposto.

§ .20 Em caso de recusar a inscrição, o Conselho dará ciência ao candidato dos
motivos da 'recusa, e concedcr-lhc-á o prazo de 15 (quinze) dias para que os conteste
documentadamente e peça reconsideração.
......................................................................................................................................................
••••••••••••••••••••••••••••••• •••••• 1 .

LEI N° 9.394. DE 20 DE DEZEMBRO DE 1996

Estabelece as Diretrizes e Bases da Educação
Nacional.

................................................................, .

TÍTULO V
DOS NíVEIS E DAS MODALIDADES DE EDUCAÇÃO E ENSINO

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

CAPíTULO III
DA EDUCAÇÃO PROFISSIONAL

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

Art. 41. O conhecimento adquirido na educação profissional, inclusive no
trabalho, poderá ser objeto de avaliação, reconhecimento e certificação para prosseguimento
ou conclusão de estudos.

Parágrafo único. Os diplomas de cursos de educação profissional de nível médio,
quando registrados, terão validade nacional.

Art. 42. As escolas técnicas e protissionais~ além dos seus cursos regulares,
oferecerão cursos especiais, abertos à comunidade, condicionada a matrícula à capacidade
de aproveitamento 'e não nec.essariamente ao nível de escolaridade.
................., .
...... ~ , , .
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIÇA

RECURSO ESPECIAL N° 497.222 ~ RS (2003/0014484-6)

RELATOR :" MINISTRO JOSÉ DELGADO
EMBARGANTE: CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL - CRF-RS
ADVOGADO: GUSTAVO BERALDO FABRICIO E OUTROS
EMBARGADO: LINDA CHAVEZ ORTlZ
ADVOGADO: MARCEL CHAVEZ ORTIZ E OUTRO
EMBARGADO: NAIR ADAMY
ADVOGADO: ROSANI DIEL GRAEBIN
EMBARGADO: ADELAIDE BEATRIZ MESSER E OUTROS
ADVOGADO: JORGE LUIZ SARAIVA LIMA
EMENTA
PROCESSuAL CIVIL. EMBARGOS DE DECLARAÇÃO. OMISSÃO.
INEXISTÊNCIA.
1. Os embargos de declaração não são ambientes destinados ao rejulgamento do recurso.
2. A sua finalidade é, apenas, a de complementar o acórdão em caso de omissão de ponto
fundamental p,ara a decisão, ou afastar contradição ou obscuridade, facilitando o seu
entendimento.
3. Acórdão qu~, em face da legislação examinada, optou por reconhecer aos técnicos em
farmácia (diplomados em segundo grau) o direito de inscrição no Conselho Regional para que
possam exercer profissão, exclusivamente em drogarias.
4. Embargos rejeitados.

ACÓRDÃO

Vistos, relatados e discutidos os autos em que são partes as acima indicadas, acordam os
Ministros da PRIMEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justiça, por unanimidade, rejeitar
os embargos de declaração, nos termos do voto do Se. 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 Falcão.
Brasília (DF), 16 de março de 2004(Data do Julgamento)
MINISTRO JOSÉ DELGADO
Relator
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MINISTÉRIO DA EDUCAÇÃO
CONSELHO NACIONAL DE EDUCAÇAO

INTERESSADO: José Antônio dos Santos IUF:RJ

ASSUNTO: $olicita providências quanto ao registro do diploma do curso de Técnico em Farmácia no
Conselho Regional de Farmácia do Rio de Janeiro

RELATOR: i\talde Alves

PROCESSO N": 23000.002570/2001-29

PARECER N.o: COLEGIADO: APROVADO EM:
CNEJÇEB CEB 03.07.2002

36/2002

I - RELATÓRIO
Em t°/3/2002, o Sr. José Antônio dos Santos, da cidade de São Fidélis, no

Estado do Rio de Janeiro, protocolou correspondência endereçada ao Ex-mo Sr.
Ministro de Estado da Educação solicitando ajuda, junto ao Conselho Regional de
Farmácia do Estado do Rio de Janeiro, para registrar o seu diploma do curso de
Técnico em:Farmácia. Anexou cópia autenticada do referido diploma expedido em
28/6/2000, jl,1ntamente com cópia também autenticada do Histórico Escolar Individual,
aprovado em 20/12/1999.

O c~rso foi realizado pelo Centro de Educação Profissional Campos do
SENAC. Rio de Janeiro. e teve a sua autorização de funcionamento expedida pelo
Parecer CEE 222/2000 do Conselho Estadual de Educação do Rio de Janeiro.

A CQordenação Geral de Educação Profissional da Secretaria de Educação
Média e Técnológica do MEC solicita manifestação do Conselho Estadual de
Educação dó Rio de Janeiro que emitiu o Parecer CEE 20112001 de 28/8/2001,
aprovado por unanimidade. com recomendação do Relator do processo "que o MEC
solicite ao Çonselho Regional de Farmácia que proceda o competente Registro
Profissional pu justifique por que não o faz". Em 8/2/2002 a Secretaria de Educação
Média e Tecnulógica solicita enwo o pronunciamento deste Conselho Nacional de
Educação. ;

Para ,análise da solicitação do requerente consideramos essencialmente o
seguinte:

1- O-curso refere-se a urna habilitação profissional instituída pelo Conselho
Federal de Educação através do Parecer CFE 45/72 e objeto da Portaria MDC 363/95,
que incluiu 'a habilitação profissional de Técnico em Fannácía no catálogo de
habilitação profissional;

2- O:plano de curso foi aprovado e o curso foi autorizado a funcionar pelo
Parecer CEEIRJ 222/2000 de 2/2/2000;

3- O diploma foi registrado em 2816/2000 nos termos da legislação federal
vigente com validade nacional;

4 -O ~urso em questão obedeceu os ditames preconizados pela Lei 692171, ou
seja, Parecer ~FE 45172 e Portaria Ministerial 363/95,
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5- Por força do Parecer CNE/CEB 33/2000, o período de transição entre o
término da aplicação da Lei 5.692 e a vigência da nova LDB e das novas Diretrizes
Curriculares Nacionais definidas pela Resolução CNE/CEB 04/99 e Parecer
CNE/CEB 16/99, foi fixado para 31/12/2001,

6- Por conseqüência, o curso de Técnico em Fannácia cumpre todas as
exigências legais sobre a matéria e os diplomas expedidos possuem validade nacional
nos termos dà legislação vigente,

7- Portahto, os diplomas obtidos pelo Sr. José Antônio dos Santos e seus
colegas fazem j~s ao registro no Conselho Regional de Fannácia do Estado do Rio de
Janeiro, nos tennos do § 2°, alínea "b" do artigo 28 do Decreto Federal 74.170/74, que
reza o seguinte:-

§ 2° - Entende-se como aJ{ente capaz de assumir a responsabilidade técnica de
que trata este artigo:

a) .

. b) os diplomados em cursos de grau médio oficiais ou reconhecidos pelo
Conselho Federal de Educação. que tenham seus diplomas registrados no Ministério
da Edl,Jcação e Cultura e sejam habilitados em Conselho Regional de Farmácia na
formada lei

, 8- O disposto na alínea "b" do § 2u do artigo 28 do Decreto Federal 74.170
deve ser entendido de forma combinada com aquilo que preconiza o artigo \5, § 3° da
Lei 5.991173 e os artigos 14 e 16 da Lei 3.820/60, respectivamente:-

......:oficial de farmácia e outro. igualmente inscrito no Conselho Regional de
Farmácia

......~para inscrição no quadro Ter diploma, certificado, responsáveis ou
auxiliares técnicos não farmacêuticos ,

;9- O artigo 211 da Carta Magna determina a fonna de organização e de
execução das competências comuns e concorrentes, voltadas para o ensino,
estabel,ecidas, respectivamente, nos artigos 23 e 24 para a União e para os Estados e
Distrito Federal, no contexto da organização político-administrativa do Estado
brasileiro. Saliente-se que a Constituição Federal, ao assinalar as competências
privativas da União no artigo 22. disciplinou, no inciso XVI, a competência para
legislar sobre condições para o exercício profissional e, no inciso XXIV, a
competência para legislar sobre Diretrizes e Bases da Educação Nacional. Com isso, a
Constituição Federal deixou claramente caracterizado o aspecto diferenciado no
trataménto destes assuntos.

~Uma coisa é a atribuição da área educacional de definição de diretrizes para a
organi~ção, funcionamento e supervisão dos sistemas de ensino e das escolas, em
tennos,de diretrizes para a estruturação curricular dos cursos, detenninando condições
de oferta. critérios e orocedimentos de avaliacão da aorendizagem. requisitos oara a
matrícula e aproveitamento de estudos e de competências constituídas, bem como para
a expeqição de certificados e diplomas. Saliente-se que, nos termos do parágrafo único
do artigo 41 da LDB, os diplomas dos cursos de educação profissional, quando
regiswldos no órgão próprio do sistema educacional, terão validade nacional. É o
sistema educacional, portanto, quem define as condições para a oferta de cursos
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técnicos, obedecidas as Diretrizes Curriculares Nacionais para a Educação Profissional
de Nivçl Técnico, que foram estabelecidos pelo Parecer CNE/CEB 16199 e Resolução
CNE/CEB 04199. Compete aos órgãos próprios do sistema educacional a autorização
para a instalação e funcionamento de cursos técnicos, nos termos dos projetos
pedagógicos definidos pel.as escol.as. em obediência aos artigos 12 e 13 da LDB, bem
como a,aprovação dos respectivos planos de curso, a supervisão do seu funcionamento

- e o registro de seus diplomas, para que tenham validade nacional.
Outra coisa é a atribuição dos órgãos de fiscaliução do exercício profissional,

no que ,se refere às atribuições principais e à ética profissional. Não cabe ao órgão de
fiscaliiàção profissional definir condições de funcionamento de cursos e de programas
educacionais. O que

lhes compete é definir as atribuições profissionais correspondentes a partir da
respectiva lei de regulamentação da profissão, considerando o diploma expedido e
registrado por escolas autorizadas e supervisionadas pelos órgãos próprios do sistema
educacional. como determinam as próprias leis referentes à regulamentação das
profissões.

Não ·lhes compete questionar o diploma expedido e registrado nem a carga
horária dos, cursos. Essa competência é privativa dos órgãos próprios du sist~ma

educacional.. O que pode e deve ser feito é a denúncia de eventuais irregularidades das
escolas para os sistemas de ensino. Sequer lhes compete fazer exames de suficiência
desses diplomados, para fins de registro profissional. O que lhes compete é verificar se
o profissionàl em busca de registro profissional possui o correspondente diploma de
técnico, devidamente registrado, expedido por escola autorizada e supervisionada pelo
órgão próprio do sistema educacional, cujo histórico escolar demonstre as
competências profissionais constituídas pelo mesmo e que garantam o desempenho
profissional das atribuições funcionais definidas em lei. Compete-lhes, também,
fiscalizar se a sua profissão está sendo exercida com ética e competência,
desempenhando o papel que o Prof. Df. Jusé Cretella Jrchamou de ~~po1icia das
profissões". ;Neste ponto,' as atribuições de um ou de outro sistema não são
concorrentes e sim complementares. Um cuida da educação e outro cuida do exercicio
profissional.

Para 'o cumprimento e implementação dos ditames constitucionais, o estado
brasileiro editou diplomas legais para a consecução da política educacional brasileira
que explicitam a fonna de execução destas competências. neste sentido e em função
do assunto .tratado neste processo podemos destacar alguns pontos para serem
observados Q.O âmbito deste parecer, que combinados e associados, configuram os
aspectos da .autonomia necessária para a execução de tantos atos importantes no
âmbito das atribuições e tarefas que a educação brasileira impõe e que passamos a
relacionar:

" .
a) as atribuições privativas determinadas para o conselho nacional de educação

em artigos d~ lei 9.131 de 24111/95, em especial pelo seu artigo 9 § l°, alínea "c'\ de
deliberar sobre diretrizes curriculares nacionais;

b) a . liberdade de organização dos sistemas de ensino, em regime de
colaboração, definida no artigo 8°, da Lei 9.394/96;
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c) a confirmação, através do §1º do artigo 9º da Lei 9.394/96, das funções 
normativas e de supervisão atribuídas ao Conselho Nacional de Educação pela 
Lei 9.131/95;  
d) a competência de normatização complementar dada aos sistemas de ensino e 
estabelecidas no inciso V do artigo 10 e no inciso III do artigo 11 da Lei 
9.394/96;  
e) a validade, para todo o território brasileiro, dos diplomas de educação 
profissional de nível médio, definido pelo parágrafo único do artigo 41 da Lei 
9.394/96;  
f) a abrangência das ações 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 
Educação em cumprimento do ditame legal, através da Resolução CNE/CEB 
04/99 e do Parecer CNE/CEB 16/99.  

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

....................................................................................................................................................... 
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COMISSÃO DE TRABALHO. DE ADMINIS,IRACÃO E SERVIÇO PúBLICO

1- RELATÓRIO

A proposição em tela, aprovada pelo Senado Federal e de autoria
da Senadora Marluce Pinto, estabelece a obrigatoriedade de assistência técnica para

os estabelecimentos farmacêuticos, definindo o farmacêutico como o r.nsável
pela farmácia, sendo que pela drpgaria e ~el0 ervanÀrio poderá ser o fannacêutico
ou o oficiaI \te fannácia ou auxiliar de farmácia, portador de diploma de curso
profISSionalizante em nfvel de segundo grau.

Abre, ainda, a possibilidade para os oficiais ou auxiliares não

portadores de diploma de curso profissionalizante de assumirem a responsabilidade
técnica de drogaria ou de ervanário de sua propriedade ou co-propriedade, desde

que comprove exercício da atividade por prazo não inferior a dez anos.

A permanência do farmacêutico na farmácia, segundo o Projeto em
análise, seria indispensável apenas durante o horário de manipulação de fónnulas
magistrais e 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 Antônio de Jesus. Este último apenas reafirma os termos do

projeto originário do Senado sobre o técnico sem diploma de curso
profissionalizante. Já os dois primeiros são bem mais abrangentes, dispondo sobre o

exercfcio e a fiscalização das atividades fannacêuticas e abordando tais atividades
no contexto mais amplo da assistência farmacêutica. Ressalte-se que o PL 2.640/92
apresenta-se como aperfeiçoamento do 5.367/93.

A proposição do Deputado Elias Murad considera a fannácia uma
unidade de prestação de serviços de utilidade pública irMgrada ao Sistema Único de
Saúde e atribui ao poder público a responsabilidade de asse~rar assistência,
farmacêutica., orientando-se pelos princípios da. universalidade, igualdade,

inte~dade e gratuidade. E estrutura-se,' (te forma integrada, em três grandes
áreas:
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A primeira trata das atividac:te's farmacêuticas, isto é do exercício
das funções do profissional farmacêutico. Nela defmem-se, entre outros aspectos

relevantes, que o exercfcio das funções e atividades de farmacêutico somente é
pennitido aos diplomados ou graduados por unidade de ensino superior de Ciências
Farmacêuticas.

Ao dispor sobre as atividades privativas e indelegáveis desses
profissionais, art. 7°, inclui entre elas a direção técnica. o assessoramento, a
assistência técnica e o desempenho de funções especializadas exercidas em
fannácias, estabelecimentos industriais fannacêuticos e outros estabelecimentos

cuja atividades cen1ra1 esteja vinculada à prática fannacêutica.

No art. 12, dispõe sobre a possibilidade de auxiliares técnicos de
Divel médio habilitados junto ao Conselho Regional de Farmácia exercerem
atividades de assistência aos farmacêuticos, enfatizando a impossibilidade absoluta
de esses técnicos substituirem ou assumirem as atividades ou responsabilidades do
profissional fannacêutico.

A segunda área cuida dos estabelecimentos fannacêuticos,
incluindo-se regras para o funcionamento de farmácias, de laboratórios e
diS1nõuidoras de medicamentos, produtos farmacêuticos e correlatos.

Reafirma, ainda, a obrigatoriedade de todo estabelecimento

farmacêutico funcionar sob direção técnica de farmacêutico; introduz a exigência de
se atenderem critérios demográficos e geográficos e o interesse público para se

instalar novas farmácias, além da necessidade que sejam elas de propriedade de
farmacêutico ou de sociedade composta por fannacêuticos habilitados( art. 17).

A última área disciplina a ação e o papel de fiscalizaçio dos

ConSelhos Regionais de Farmácia. Defme como competência dos Conselhos
conceder licença. e fiscalizar os estabelecimentos públicos ou privados no que

concerne às atividades farmacêuticas, além de disciplinar as funções dos serviços de
fiscalização e as atribuições do fiscal fannacêutico.
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Por fim, em suas disposições transitórias, destina prazo de 180
(cento e oitenta dias) para as drogarias. postos de medicam~ dispensários e
unidades volantes para se transfonnarem em farmácia. Assegura, ainda, o direito
dos proprietários MO farmacêuticos de farmácias já existentes e os direitos dos

práticos e oficiais de fannácia abrigados pelo art. 33 da Lei 3.820/60 e art. 57 da

Lei 5.991173.

É o relatório.

n- VOTO DO RELAT.OR

A matéria em pauta é da maior importância para a sociedade
brasileira. A questão farmacêutica no Brasil tem sido marcada muito mais pelos
insucessos das políticas do setor do que propriamente pelos seus avanços.

Essa situação éperfeitamente identificável através da imprensa, dos
serviços de saúde, dos estabelecimentos farmacêuticos e especialmente pelas tristes
estatísticas. que apontam a existência de cerca de cem milhões de brasileiros
apartados do acesso aos medicamentos essenciais para preservação de sua saúde.

Esse quadro é resultado de um processo em que predominam os
interesses dos cartéis dos grandes laboratórios prodUtores, que impõem os
medicamentos que devem ser consumidos e os preços que devem ser praticados,
sempre exorbitantes; transformam farmácias em verdadeiras mercearias e
desvirtuam a formação e a atuação dos profissionais médico efarmacêutico.

As respostas a essa ação em geral têm sido débeis. O setor público,
especialmente através da CEME, se em algum momento demonstrou capacidade
para, ao menos, atender parcela da população, hoje está relegado ao ostracismo,
desmoralizado pelas constantes denúncias de corrupção. Em verdade. a assistência
farmacêutica pública enoontra-se extremamente desestruturada para enfrentar as
enormes e crescentes necessidades.

Predominaram e predominam, sem sombra de dúvidas, os interesses
particulares, a busca incansável e sem limites do lucro fácil. Os interesses coletivos
foram relegados ao 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 coqjuntura, encontram-se as bases para se
compreender a relevância dos temas objeto do PLs sob análise. As atividades do
farmacêutico, do prático ou do técnico em farmácia e, mais do que isso, a atividade
farmacêutica vista em sua maior complexidade e abrangência constituem aspectos
da maior importância na confonnação de uma política de assistência farmacêutica
para o País. envolvendo as etapas de pesquisa. produção, comercialização,
consumo, vigilância, entre outras.

Entende-sc, pois,. que a discussão sobre o papel c as

responsabilidades do profissional farmacêutico nio pode ser completa e acabada
sem se estabelecerem as devidas relações com os demais aspectos que compõem a

assistência farmacêutica. Assim, é necessário para se definir quais as atribuições
desses profissionais que se estabeleça a diretriz da atuação dos laboratórios
produtores, a função dos estabelecimentos de comercialização e distribuição, os
mecanismos de vigilância efiscalização. Enfim, é indispensável que se decida qual a
16gica que prevalecerá na condução da assistência farmacêutica no Brasil. A do
lucro abusivo e incessante ou a do interesse público?

Tem..se certeza de que as soluções para essa séria questlo da

assistência farmacêutica nio se dará apenas no âmbito do Legislativo, e muito
menos através do mero equacionamento legal de alguns de seus componentes, como
os objetos das proposições sob análise.

Entende--se, contudo, que o Legislativo deve, sempre, por menor
que seja a abrangmcia das mat6rias que examine, pautar-se por linhas que
privilegiem os interesses maiores da sociedade. Neste tema 010 poderia ser
diferente. A opçlo por uma polftica de assistencia tànnacêutica que elimine ou
reduza a profunda carência de medicamentos para a grande maioria da população
deve ser Ilmpida e cristalina.

Coerente com essa opçio, entende« que a açio do farmacêutico
dever estar dirigida para o oferecimento de serviços que informem, esclareçam,
eduquem a população e, principalmente, dêem a garantia da qualidade dos produtos
e serviços a ela ofertados.

Essa atuação só será possfvel se exercida em condições de trabalho
adequadas e em estabelecimentos que estejam voltados para atender o interesse
público e integrados ao Sistema de Saúde.
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Não se pretende inibir .a participação da iniciativa privada. Pelo
contrário. intenta-se estabelecer um equilíbrio entre a atividade lucrativa e as
carências e possibilidades da população brasileira.

Há. que predominar a vislo de que medicamento do é uma

mercadoria qualquer, mas sim um insumo essencial para a saúde. É observando esta
máxima que os profissionais e os estabelecimentos farmacêuticos deverão atuar.

Nesse sentido, os PLs sob análise, ao trazerem à discussão
elementos tão fundamentais, oferecem importante contribuiçlo para a reversão do
atual quadro.

Um dos elementos centrais dessa discussão relaciona-se com o
papel e as funções do profissional farmacêutico. Sem dúvida, o elenco de atividades
e responsabilidades desse profissional - que envolve, entre outras: informação sobre
uso, cuidados e importância dos medicamentos aos usuários e profissionais de
saúde; controle de qualidade; acompanhamento de reações clinicas e de reações
adversas; seleção; padronização; manipulação ou preparação de medicamentos 
requer se lhe exijam amplos conhecimentos científicos associados a uma postura
ética e, ainda, que se lhes garantam condições materiais e de trabalho, para que
possam desenvolver seu relevante papel de bem servir à comunidade.

Sua atuação se estende a várias modalidades de estabelecimentos de
saúde, envolvendo laboratórios produtores, centros de pesquisa, universidades,
distribuidoras de medicamentos, órgãos de vigilância e, em especial, as farmácias.
Nestas, desenvolvem - ou deveriam desenvolver - funções sociais altamente
relevantes. Arelação direta com a população transfere à farmácia, e especificamente
ao farmacêutico, responsabilidade da maior monta. É exatamente na farmAcia que o

cidadão vai buscar o remédio para seus males. É ela a ponta da linha de todo um
sistema de saúde.

Sabe-se, contudo, que a realidade não tem correspondido às
verdadeiras e necessárias funções que a farmácia e o farmacêutico deveriam
cumprir. As fannácias passaram a ser criadas em profusão e sem critérios que
levassem em consideração as. necessidades de saúde da população. Isoladas,
portanto, dos demais serviços de saúde, constituíram-se, com raras exceções, em
centros de comercialização de mercadoria altamente rentável e de consumo quase
sempre considerado indispensável.
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o afastamento de sua função sanitária levou esses estabelecimentos
a prescindir da garantia da qualidade de seus serviços e produtos. A intervenção de
profissional especializado deixou de ser importante. Assim, o próprio profissional
farmacêutico viu descaracterizar-se importante papel que poderia prestar i
sociedade como mais um agente promotor de saúde.

Estabeleceu-se aí uma triste e pem1ClOsa relação: os
estabelecimentos de comercialização - farmácias, drogarias, etc. - passaram a
prescindir do profissional que, por sua vez, voltou-se para outras atividades, como a
de análises clinicas. Como a lei exige a chamada "assinatura" para se estabelecer
uma farmácia ou drogaria, consolidou-se informalmente~ pacto, em que uma das
partes paga o mínimo indispensável para a outra, que estaria livre para constituir
outras relações de emprego necessárias para auferirem vencimentos razoáveis.

Têm-se, portanto, milhares de estabelecimentos farmacêuticos
distribuídos segundo critérios alheios aos do interesse sanitário e sob a
responsabilidade apenas formal de profissionais que quase nunca estio presentes no
atendimento direto àpopulação.

Nas circunstâncias, surgem dois caminhos fundamentais para o
legislador escolher: um, o de adaptar a lei à realidade; outro, o de fazer de uma nova
lei instnunento de mudança dessa realidade.

O Projeto de Lei originário do Senado busca solucionar a atual
situação através de medidas pragmáticas que restringem a atuaçlo do profissional
farmacêutico à manipulação de fórmulas magistrais, função exclusiva das
farmácias, segundo legislação em vigor, excluindo a obrigatoriedade da presença
desse profissional nas drogarias, por venderem estas produtos já preparados e em
suas embalaaens ori.ais.

Opta-se, assim, pelo caminho da ratificação das distorções
existentes. Tal Projeto é dominado pela 6tica comercial, desconsidera a qualidade
dos serviços, buscando apenas reduzir 0$ custos e facilitar as vendas.

159

CCP - 130



160

Argumentar pela desnecessidade do farmacêutico na entrega do
medicamento ao usuário é desconsiderar a importância do momento da dispensação
em todo o processo de assistência à saúde. Como elo final dessa cadeia, a qualidade
na orientação acerca do uso mais adequado do medicamento pelo paciente é
condiçio essencial para o sucesso de qualquer tratamento. Sua ausência tem sido
uma das causas mais freqüentes de retomo de pacientes aos serviços de saúde.
acarretando mais sofrimentos à população e onerando ainda mais todo o setor saúde.

Quando se ministra um medicamento nio se esta oferecendo uma
mercadoria qualquer. Oferece-se, isso sim, um insumo essencial à saúde, que deve
ser utilizado com todos os cuidados e precauções, para que realize sua função
terapêutica sem causar novos danos ao usuário. As estatísticas mundiais slo ricas
em apontar os sérios problemas advindos do uso inadequado de medicamentos e
essa é uma das razões pelas quais a grande maioria dos países exerce enorme
controle dos fálmacos desde a sua liberaçlo para o comércio até o seu consumo pela
populaçio.

Ademais, tem-se identificado um verdadeiro comércio paralelo de
medicamentos controlado~ como psicotrópicos e entorpecentes. '

Sem dúvida, o único profissional com formação especializada para
cumprir a função de tal relevância e responsabilidade é o farmacêutico. O oficial ou
auxiliar de farmácia deve continuar desempenhando suas funções sempre sob a
supervisão de profissional qualificado, jamais o substituindo. Tanto os
estabelecimentos quanto os profissionais devem evoluir para a ruptura do atual
quadro de legislação ultrapassada e prática deteriorada.

Os Pis 5.367/90, do Deputado Eduardo Jorge e 2.640/92 do
Deputado Elias Murad buscam, por sua vez, in1roduzir novos elementos na
legislação que direcionem a visão sobre medicamentos no sentido de considerá-los
como um bem público cujo uso esteja sob controle permanente de profissional
especializado. E, nessa perspectiva, considera-se a farmácia uma unidade de
prestação de serviço de utilidade pública e vinculada ao Sistema Único de Saúde.

Essa opçi.o apresenta-se, como a mais apropriada para os interesses

da maioria da população brasileira, que necessita de medicamentos com qualidade
e preçog acessiveis.
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A mudança do eixo de interesse, submetendo a atividade lucrativa
às imperiosas necessidades sanitárias, baliza esses projetos, que se preocuparam em
elencar um conjunto de atribuições e deveres do profissional farmacêutico, entre

eles o de um efetivo exercício fiscalizador. Preocuparam-se~ tamb~ em
estabelecer regras pautadas no interesse sanitário, para a instalação de novas
farmácias e para a adaptação das redes de drogarias já existentes.

Louvável pelo sentido e direcionamento, pela abrangência e
complexidade, pecam, contudo, os PLs, em alguns de seus dispositivos de grande
importância, por uma postura de cunho excessivamente corporativista.

Dcstac:a-sc, entre esses, a obrigatoriedade de a farmácia ser de

propriedade de farmacêutico ou de sociedade composta por tais profissionais.
Entende-se que, além de sua questionáVel constitucionalidade, o mais importante
não é a propriedade ser de fannacêutico, mas sim o caráter que terá a fannácia. Ao
se definir por ser sua fimção de interesse público e pela presença real e atuante do
profissional, toma-se irrelevante quem será o proprietário do estabelecimento.

Algumas atividades listadas como privativas de farmacêuticos,
ademais, carecem de fundamento, podendo ser exercidas por outros profissionais de
nível superior devidamente preparados.

o papel dos Conselhos de Fannácia, por outro lado, muitas vezes
mostrou-se exorbitante ou concorrente com os Conselhos de Saúde.

Por conseqQência, procurou-se elaborar substitutivo que, mantendo
o eixo e elementos fundamentais dos últimos dois projetos analisados, adotasse uma
postura equilibrada entre o estágio atual da realidade da assistência farmacêutica no
Brasil, as necessidades da população e a tendência da legislação mundial.

Pretendeu-se, também, garantido o papel dos farmacêuticos,
respeitar o campo de atuaçllo das demais profissões, além de dar aos Conselhos de
Saúde a devida importAncia para decidir sobre a matéria que lhe é atributo

constitucional. A fiscalização continuará a ser de responsabilidade precfpua do
Estado, cabendo aos Conselhos de FarÍnácia desempenhar importante papel, sem

contudo substituir a ação estatal. E o prazo para adaptação dos estabelecimentos
farmacêuticos às DOVas regras deve ser o suficientemente elástico, para que todos
possam, sem grandes transtornos, voltarem-se para o exercício de atividades
pautadas pela eficiência e qualidade.
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Não se pode pretender equacionar questão tio complexa e polêmica
como a da assistência fannacêutica através de uma única proposição legislativa.
Contudo, como já frisado em manifestações iniciais, pode-se pretender ofertar
relevante contribuição para tal equacionamento. Sem dúvi~ o disciplinamento da

matéria sob análise oferece importante instrumento para a modificação do atual
quadro de atençã.o fannacêutica no Pais.

Diante do exposto, vota-se pela rejeição dos PLs
4.38S194 e 3.146/92 e pela aprovação, nos tennos do substitutivo, dos PLs
S.367/90 e 2.640/92.

Sala da Comissão, em 2+ ck~ de 1994.

c;r
Deputado ZaIre Rezende

Relator
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COMISSÃO DI ftABALHO, DI ADMINISDAÇÃO B SERVIÇO PÚBL:rCO

SOBSfiro'tIVO
AOS

PROJETOS DI LBI te! 5. 367/90, (cio Sr .lc:tuarão
JO%ge). 2.640/92(40 8~.S11aa ~ad).

"DispOe sobre o exercicio e a fiscalização
das atividades fanmacêuticas e dá outras
providências" ..

O Congresso Nacional decreta:

DJ:SroSZçõU PIUlL~S

Art. 1~. As disposiçOes desta Lei regem às açOes
e serviços de assistência farmacêutica, executados, isolada ou
conjuntamente, em caráter permanente ou eventual, por pessoas
flsicas ou jurídicas de direito público ou privado.

Art. 2Q. O farmacêutico é responsável pela
assistência farmacêutica, compreendida como o conjunto de açOes
e serviços, com vistas a assegurar a assistência terapêutica
integral, a promoçao, proteç~o e recuperaçao da saúde, nos
estabelecimentos públicos e privados que desempenhem atividades
de projeto, pesquisa, manipulaçao, produçao ou fabricaçao,
obtençao, conservaçao, dispensaçao, distribuiçao, garantia e
controle de qualidade, vigilância sanitária e epidemiológica de
medicamentos e produtos farmacêuticos.

Art. 3Q Farmácia é a unidade de prestação de
sQrviço~ de intQrQs~e público, articulada ao Sistêma Onico de

Satícle, destinada a prestar assistência farmacêutica e orientação
sanitária individual e coletiva, onde se processe a manipulação e

dispensação de produtos de qualquer origem ou ,natureza, com
finalidade profilática, curativa, paliativa, estética ou para fins

de diagnósticos em seres humanos, compreendendo medicamentos,
cosméticos, insumos, prOdutos farmacêuticos e correlatos, fOrmulas
~aqistrais, of icinais e farmacopêicas, a execução de prim~iros

sncorros e a aplicação de injetáveis.
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Art. 4Q É responsabilidade do poder púb1lco

assegurar a assistência farmacêutica. segundos os principios e

diretrizes do sistema Único de Saúde, de universalidade, eqüidade

e integralidade.

CAPíTULO 11

DAB ATIVIDADES FARMACÊUTICAS

Art. 5Q o exercicio das funções e atividades

farmacêuticas é restrito aos diplomados ou graduados por unidade
de ensino superior de Ciências Farmacêuticas, reconhecida pelo

Ministério da Educação, e inscritos no Conselho Regional de
Farmácia.

Art. 6R A atividade profissional do rarmacêutico

abrange todas as ações necessárias ao desempenho da assistência
farmacêutica, bem como outras at"ins, que se situem ilv I.......i~.úo de

sua capacitação técnico cientifica.

Art. 7tJ. A profissão de farmacêutico, habilitado
na forma da lei, compreende as seguintes atividades que lhe são

privativas e indelegáveis:

1- a manipulação de fOrmulas magistrais,

oficinais e farmacopêicas e reconstituição flsica de medicamentos;

receituãrio;
11 o atendimento e processamento do

111 - o controle da produção ou fabricação do

armazenamento, do acondicionamento, da conservação, do

fracionamento e da distribuição de drogas, medicamentos, insumos e
produtos farmacêutic~~ e correlatos;

IV - a dispensação de medicamentos e de produtos
farmacêuticos, compreendendo drogas, insumos, substancias,

produtos qulmicos e biológicos, inscritos ou não como produtos

otlclnais e ainda as fórmulas industrializadas, de qualquer origem

ou natureza, os apósitos de qualquer natureza e outros julgados de

interesse sanitArio;
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v - a elaboração e a subscrição de laudos técnicos
e certificados de análise, a realização de perícias técnico-legais
relacionadas com atividade, produtos, fórmulas, processos e
métodos farmacêuticos ou de natureza farmacêutica;

VI - a fiscalização profissional e técnica da
atividade farmacêutica de empresas, estabelecimentos, setores,

fórmulas, produtos, processos e métodos;

VII o magistério superior de
privativas constantes do currículo próprio do curso de
Farmacêuticas, obedecida a legislação de ensino;

matérias
Ciências

VIII - a direção técnica, o assessoramento e a
assistência técnica e o desempenho de funções especializadas

relacionados ~~ ~~~~ldades farmacêuticas exercidas em:

a) farmácias de qualquer natureza;

b) setores de estabelecimentos püblicos ou
privados que manipulem ou dispensem medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopêicos e industrializados, produtos
farmacêuticos e correlatos, assim como fracionem, distribuam,
armazenem, representem, importem e exportem drogas e insumos
farmacêuticos;

c) estabelecimentos industriais farmacêuticos em
que sejam obtidos, sintetizados, fabricados e processados,
prOdutos que tenham indicações ou ações terapêuticas, anestésicas,
auxiliares de diagnóstico ou capazes de criar dependência f1sica
ou psíquica;

d) órgãos, labor'~6rios, setores ou
estabelecimentos farmacêuticos em que se executem, extração,
purificação, controle ou inspeção de ~ualidade, análise prévia,
análise de controle e análise fiscal de insumos e produtos
farmacêuticos, de or igem vegetal, animal ou mineral, que tenham
destinação profilática, anestésica ou auxiliar de diagnostico ou
capazes de determinar dependência f1sica ou psíquica.
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Art. 8Q Obriga-se o farmacêutico, no exercício de
suas atividades:

a) a notificar aos profissionais de saúde, aos
órgãos sanitários competentes, bem como ao laborat6rio industrial,
os efeitos colaterais, as reações adversas, as intoxicações,
voluntárias ou não, a farmaco-dependência observados e registrados
na prática da farmacovigilância;

b) a organizar
dados técnico-cientificos das
disponíveis na farmácia;

e manter cadastro atualizado· com
drogas, fármacos e medicamentos

c) a proceder ao acompanhamento farmacoterapêutico
de paoientes, internados ou não, em estabelecimentos hospitalares

ou ambulatoriais, de natureza pública ou privada;

d) a estabelecer protocolos de vigilância
farmacológica de medicamentos, produtos farmacêuticos e

correlatos; visando a assegurar o seu uso racionalizado, segurança
e eficácia terapêutica:

e) a estabelecer o perfil farmacoterapêutico no
acompanhamento sistemático do paciente, mediante elaboração,

preenchimento e interpretação de fichas farmacoterapêuticasi

f) a prestar orientação farmacêutica, com vistas a
esclarecer ao paciente a relação beneficio e risco, a conservação
e utilização de fármacos e medicamentos inerentes â terapia, as
interações medicamentosas e a importância do seu correto manuseio.

Art. gQ

atividades relacionadas

receituário:

Obriga-se o farmacêutico no exerc.::=io de
com o atendimento e processamer.:o de

a) a observar legalidade da receita e se está
completa;
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b) avaliar se a dose, a via de administração, a
freqüência de administração e a duração do tratamento são
apropriados e verificar a compatibilidade f1sica e qu1mica dos
medicamentos prescritos.

Art. 10. Obriga-se o farmacêutico, na dispensação
de medicamentos, a:

a) entrevistar os pacientes com o fim de obter a
sua história medicamentosa;

b) informar, clara e compreensivelmente, sobre o
modo correto de administração dos medicamentos e alertar para

possiveis reações adversas;

c) informar sobre as repercussões da alimentação e
da utilização simultânea de medicamentos não prescritos;

d) monitorizar as respostas terap"s'uticas dos
pacientes aos medicamentos prescritos e, quando necessário,
conferenciar com os médicos sobre seleção, doses e resposta
terapêutica;

e) orientar os profissionais de saQde sobre a
farmacocinêtica dos medicamentos e nutrição parenteral.

Art. 11. sao atribuições do farmacêutico, na
dependência de formação especializada exigida:

segundo e terceiro
aperfeiçoamento de

curso de Ciências

I - o magistério de primeiro,
cursos profissionalizantes Q de

constantes do curr1culo do

graus, de
matérias
Farmacêuticas, obedecida a legislação de ensino;

II o controle, projeto, pesquisa e pericia,
D.ssessorarnento e cOHsultoria dos vários aspectos que interferem na
qualidade do meio ah~iente, em atividades que impliquem riscos à

sa(íde, como a aplict·~~o de agrotóxicos, saneament.o 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 condições de trabalhoi

IV - o tratamento e controle de qualidade das

aguas de consumo, da indústria farmacêutica, dos hospitais, de

piscinas, praias e balneários;

V a aplicação

curativos, inalações, medição da

atendimentos de primeiros socorros;

de injeções, execução de

pressão arterial e outros

VI a direção, o assessoramento,' a

responsabilidade técnica e o desempenho de funções especializadas

exercidas em:

laboratórios

biológicos,

opoterápicos

a) órgãos, empresas, estabelecimentos,

e setores em que se preparem ou fabriquem produtos

imunoterápicos, soros, vacinas, alergenos e

~u~~ üso humano e veterinários e derivados do sangue;

b) órgãos e laboratórios de análises clInicas ou

de saúde pública e seus departamentos especializados;

c} estabelecimentos públicos ou privados em que se

fabriquem, armazenem, distribuam ou dispensem medicamentos ou

produtos e insumos farmacêuticos para uso veterinário;

d) estabelecimentos públicos ou privados em que se

fabriquem, armazenem ou distribuam saneantes domissanitarios,

compreendendo os inseticidas, raticidas, desinfetantes e

detergentes;

e) estabelecimento onde se processem a

classificação botânica e o acondicionamento de plantas medicinais;

f) estabelecimentos industriais,

públicas e laboratórios especializatios em que

conjuntos de reativos ou de reagentes destinados

análises auxiliares de diagn6sticos cl1ricos;

instituições

se fabriquem

às diferentes
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g) estabelecimentos em que se fabriquem, armazenem

ou distribuam produtos cosméticos sem indicação terapêutica:

se pratiquem

microbiológico,

h) estabelecimentos em que se fabriquem, armazenem
ou distribuam produtos dietéticos e alimentares;

i) órgãos, laboratórios e estabelecimentos em que
análises de caráter bromatol6gicos, biológico,

fitoquimico e sanitário;
j) órgãos, empresas, estabelecimentos industriais

ou instituições públicas ou privadas onde sejam produzidos
radioisótopos ou radiofármacos para uso diagnóstico e terapêutico;

VII - o aconselhamento e a prescrição farmacêutica
dos medicamentos de livre dispensação, necessários à assistência à

saúde, dentro da atenção primária:

VIII - planejamento, programaç.ao e avaliação da
polltica de medicamentos do setor público;

IX - planejamento e execução de pesquisas sobre
padrões de consumo de medicamentos na população e temas

congêneres;

ao
deexecução de atividades

hábitos adequados quanto
X planejamento e

educação sanitária e promoção de
consumo de medicamentos;

XI - desempenho de outros serviços e funções não
especificadas na presente lei, que se situem no dominio da

capacitação técnico-cientIfico-profissional do farmacêutico.
Art. 12. O farmacêutico poderá fazer-se assistir

por auxiliares técnicos de nlvel médio, habilitados perante o
Conselho Regional de Farmácia, para o exercicio de atividades
auxiliares, nos limites e condições estabelecidos pelo ~nnselho

Federal de Farmácia.
Parágrafo único. Os auxiliares técnicos não podem

substituir ou assumir as atividades ou responsabilidades do

profissional farmacêutico.
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art. 13. As farmácias deverão exibir em lugar de
destaque de fácil visão e leitura pelo público, os nomes completos

e número de registro no Conselho Regional de Farmácia do diretor
t6cnico do estabelecimento e dos farmacêuticos assistentes.

§ lQ - Reserva-se ao farmacêutico local apropriado
de trabalho, acessivel ao püblico usuário.

§ 2Q - o Conselho Federal de Farmácia padronizará
a identificação dos farmacêuticos e seus auxiliares no exercicio
de suas funções.

art. 14. Obriga-se o farmacêutico, alêm de cumprir
as atividades e funções inerentes ao seu exercicio profissional
estabelecidas nesta lei, a colaborar ativamente em outras ações e
serviços do Estado, na promoção, proteção e recuperação da saúde,
contribuindo com seu conhecimento técnico cientifico e com os
meios para sua efetivação.

CAPíTULO Irr
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACÊUTICOS

Seção I

Das Farmácias

Ao .... 15. Para a instalação de novas farmácias,

exige-se a autorü ição e o licenciamento da autoridade sanitária
municipal e o registro no Conselho Regional de Farmácia

jurisdicionante, bem como o atendimento de critêrios demográficos,
epidemio16gicos e geográficos e o interesse público, além das

seguintes condições;

a) manter a presença permanente de farmacêutico

durante todo horário de funcionamento;

b) ter localização conveniente, sob o aspecto
sanitário, e acesso livre ã via pública;
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c) dispor de equipamentos
conservação adequada de imunobiológicos;

necessários
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à

contar
requisitossatisfaçam

pretendida;
aos

d) com equipamentos e acessórios que
técnicos adequados à atividade

e) ter registro de firma individual ou contrato
social quando for o caso;

§ 19 Os conselho Municipais de Saúde, de acordo
com a ativiri~de pretendida e as necessidades sanitárias das âreas
sob sua jurisdição, fixarão os critérios e condições para o
licenciamento dos estabelecimentos existentes e a serem
instalados.

§ 2g Pode o Conselho Regional de Farmácia, por
deliberação do Conselho Municipal de Saúde, assumir a
responsabilidade de autorizar a instalação de novo estabelecimento
farmacêutico desde que provado o interesse público e atendido o
disposto neste artigo.

Art. 16. Obriga-se a farmácia que desenvolver mais
de uma atividade farmacêutica a manter dependências adequadas e
distintas para cada uma, de forma a impedir qualquer interação
entre estas atividades.

Art. 17·. O))r1ga-se a farmâcia que fracionar ou
reenvasar os produtos mencionados n.:.\~ta lei a manter condições
técnicas que reservem a sua qualidade ( integridade.

Parágrafo único. O produto farmacêutico será

identificado com rótulo em que figurem dados referentes à farmácia
que fracionou, o número e o nome do farmacêutico, a dat.a de

reenvase, o prazo de validade, o nome do fabricante e o número do
lote de fabricação.
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Art. 18. Obriga-se a farmácia a apor rótulos

impressos nas embalagens dos medicamentos magistrais, oficinais.
farmacopêicos ou fracionados, observadas a legislação em vigor e
as normas dispostas em resolução do Conselho Federal de Farmácia.

Art.
atendimento imediato
que atendam o perfil

19. Obriga-se a farmácia a dispor, para
à população, de medicamentos, vacinas e soros
epidemiológico de sua região demográfica.

parágrafo único. Para o caso das vacinas e soros
mencionados no caput, exige-se concessão da autoridade sanitária.

Art. 20. A instalação de farmácia, por
transferência, dentro da mesma localidade, tem preferência sobre
os pedidos de instalação de nova farmácia, desde que atendidos 05

critérios definidos no Art. 1~.

Art. 21. O arquivamento na junta comercial ou
registro em cartório de titulos e documentos, quando for o caso,
de contratos sociais, estatutos ou atas de constituição de
empresas farmacêuticas e de suas altêrações posteriorês, depende
de prévia averbação no Conselho Regional de Farmácia.

Art. 22. A farmácia privativa de unidade
hospitalar ou similar, destinas-e exclusivamente ao atendimento de
seus usuários.

Parágrafo único. Aplicam-se às farmácias a que se
refere o caput as mesmas exigências legais previstas para a
farmácia não privativa, no que concerne à instalações,
equipamentos, direção e desempenho técnico de farmacêut1~~s, assim

ao registro em Conselho Regional de Farmácia.

Art. 23. t vedado à farmácia;

a) angariar clientela por processos ou métodos que

firam a ética da profissão farmacêutica;
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b) induzir ou favorecer a venda de medicamentos de
determinado fabricante me detrimento de outros similares;

c) aviar medicamentos de fOrmula secreta:

d) dispensar medicamentos pelo sistema de auto-
serviço;

e) todas as formas de agenoiamento de clinicas;

f) dispensar produtos e prestar serviços. não
especificados nesta Lei.

Art. 24.
medicamentos, cosméticos
produtos farmacêuticos
oficinais e farmacopêicas.

Somente a farmácia pode
de indicações terapêuticas,
e correlatos, fOrmulas

dispensar
insumos e

maqistrais,

Art. 25. Os estabelecimentos que desenvolvam
atividades mencionadas nesta lei, devem comunicar ao Conselho
Regional de Farmácia, com um prazo mínimo de 60 dias de
antecedência, a intençao de encerrar suas atividades.

Seção II
Do diretor Técnico e de seus Auxiliares

Art. 26. Todo estabelecimento
obrigado a ter um diretor técnico farmacêutico,
administrativa, ética, civil e penalmente, por
ações ou omissões nele ocorrido.

farmacêutico é
que responderá

todos os atos,

~rt. 27. Obriga-se a farmãcia a manter substituto
do diretor tãcni.o, que responderá, na forma do Art. 26, durante
as ausências do ~itular.
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§ 1Q Na ocorrência de substituição do diretor

técnico por mais de 30 (trinta) dias consecutivos, o substituto
comunicará o fato ao Conselho Regional de Farmácia, no prazo

máximo de 48 horas após o inicio da substituição.

§ 22 O afastamento definitivo do diretor técnico
deve ser comunicado ao Conselho Regional de Farmácia e ao órgão
sanitário no prazo máximo de 48 horas.

§ 3 2 Ocorrendo baixa da direção técnica, obriga
se a empresa a comprovar, junto aos Conselhos de Farmácia, a
contratação de substituto, no prazo máximo de 30 dias, atendido ao
disposto nesta lei, sob pena de interdição e cancelamento do
registro licença de funcionamento.

Art. 28. A cada farmacêutico é permitido exercer a
direção técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta

Lei.

Art. 29. A farmácia deve manter farmacêuticos
adjunto:; "Lo ·.,i~·;ântidade necessária para o perfeito desempenho de
suas atividades.

Art. 30. Quando, por justa causa, a farmácia não

dispuser do medicamento ou produto farmacêutico prescrito, poderá
o farmacêutico, com anuência do interessado e do prescritor,

substitui-lo por equivalente farmacêutico, registrando no verso da
receita o nome e a posologia do medicamento dispensado, data,
assinatura e n2 do registro no conselho Regional Farmácia.

Parágrafo único. O cumprimento do disposto no
caput cabe exclusivamente ao diretor técnico.

Art. 31. Obriga-se o farmacêutico a manter
registro em livro pr6prio ou meios magnéticos dos medicamentos
sujeitos a regime especial de contr~lc.

Seção III

Dos Laboratórios e das Distribuidoras de Medicamentos, de Produtos
Farmacêuticos e Correlatos

CCP - 145



175

Art. 32. Obriga-se o laboratório industrial que
fabrique medicamentos, produtos farmacêuticos e correlatos a
manter farmacêutico como diretor técnico;

Art. 33. Obrigam-se os estabelecimentos de
representação, importação, exportação, armazenamento e
distribuição de medicamentos, produtos farmacêuticos e correlatos
a contar com a direção técnica de farmacêutico.

Art. 34. obrigam-se os estabelecimentos de que
tratam os artigos 32 e 33 a apresentar ao Conselho Regional de
Farmácia, antes do inicio de suas atividades, a relação dos
farmacêuticos e auxiliares, atualizando-a, anualmente, até 3 de
março.

CAPÍTULO IV
D~ I'%SCAL%2~ÇÃO

Art. 35. Os Conselhos Regionais de Farmácia tem
competência para registrar Q fiscalizar os estabelecimentos
farmacêuticos, no que concerne ao desenvolvimento das atividades
abrangidas por esta lei.

Art. 36. As atividades de fiscalização de
estabelecimentos farmacêuticos são exercidas pelo fiscal
farmacêutico em regime de dedicação exclusiva, vedado ao fiscal
ser proprietário ou participar de sociedade em estabelecimentos
farmacêuticos.

Art. 37. A atividade de fiscalização Cc,,,li'reende o
exame de todas as dependências dos estabelecimentos farmt~êuticos,

previstos na lei, bem como:

a) retirar amostras de medicamentos, insumos ou
produtos farmacêuticos, na quantidade requerida para sua análise
ou outras comprovações;
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b) observar prazos de validade, condições de

conservação dos medicamentos, insumos ou produtos farmacêuticos,
utilização de livros de registro e notas de compra e venda de
substâncias ou medicamentos de controle especial;

c) verificar
propriedade do estabelecimento;

documentos comprobatórios de

d) examinar documentos e normas de funcionamento
exigidos nesta lei ou em resoluções do Conselho Federal- de
Farmácia e do sistema único de saúde, em todas as suas esferas;

e) interditar os estabelecimentos que não

apresentarem condições para o desempenho de suas reais funções.

CAPíTULO V
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITé~~hv

Art. 38. As drogarias, postos de medicamentos,

dispensários e unidades volantes, licenciados na forma da Lei nO
5.991, de 17 de dezembro de 1973, e em funcionamento na data da

promulgação desta lei, terão prazo de 01 (um) ano para se
transformarem em farmácia, sob pena de cancelamento autom~tico de

seu registro de funcionamento.

Parágrafo único. A expansão das atuais redes de
drogarias, condiciona-se ao atendimento do disposto no caput r à

não constituição de oligopolio, monop6lio ou cartel e à observação
das exigências contidas no art. 15.

Art. 39. Os estabelecimentos de representação,
importação, \'~~portação, armazenamento e distribuição de

medicamentos, produtos farmacêuticos e correlatos, em
funcionamento ~a data da promulgação desta lei, obrigam-se a
atender os disposto no art. 33, sob pena de não terem seus
direitos assegurados.
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Art. 40. Ficam assegurados os direitos dos
práticos e oficiais de farmácia já inscritos nos Conselhos de
Farmácia 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
publicação.

Art. 42. Revoqam-se as disposições em contrário.

Sala da comissão, em 2~ de ~ de 1994.

Pep~t~dº Za~re Rezende

:Relator
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PARECER DA COMISSÃO

A Comissão de Trabalho, de Administração e Serviço
Público, em reunião ordinâria realizada hoje, opinou, contra o
voto do Deputado Carlos Alberto Campista, pela REJEIÇÃO do
Projeto de Lei na 4.385/94 e do Projeto de Lei na 3.146/92,
apensado, e APROVOU, com substitutivo, os projetos de Lei ngs
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 Viqilante, Ernesto Gradella, Jabes Ribeiro,
Jair Bolsonaro, Maria Laura, Maria Luíza Fontenelle, Mauri
Sérgio, Paulo Paim, Waldomiro Fioravante, Elias Murad, Eraldo
Trindade, José Carlos Sabóia, Roberto Valadão, Socorro GOmes,
Zaire Rezende e Zila Bezerra.

Sala da Comissão, em 19 de maio de 1994.

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)

Dispõe sobre o exercício e a fiscalização
das atividades farmacêuticas e dá outras
providências.

oCongresso Nacional decreta:

CAPíTULO I
DISPOSiÇÕES PRELIMINARES

Art. 10 As disposições desta Lei regem as ações e serviços de
assistência farmacêutica, executados, isolada ou conjuntamente, em caráter
permanente ou eventual, por pessoas físicas ou jurídicas de direito público ou
privado.

Art. 2° O farmacêutico é responsável pela assistência
farmacêutica. compreendida como o conjunto de ações e serviços, com vistas a
assegurar a assistência terapêutica integral, a promoção, proteção e recuperação da
saúde, nos estabelecimentos públicos e privados que desempenhem atividades de
projeto, pesquisa, manipulação, produção ou fabricação, obtenção, conservação,
dispensação. distribuição, garantia e controle de qualidade, vigilância sanitária e
epidemiológica de medicamentos e produtos farmacêuticos.

Art. 3° Farmácia é a unidade de prestação de serviços de
interesse público, articulada ao Sistema Único de Saúde, destinada a prestar
assistência farmacêutica e orientação sanitária individual e coletiva, onde se
processe a manipulaçao e dlspensaçao de produtos de qualquer origem ou
natureza, com finalidade profilática, curativa, paliativa, estética ou para fins de
diagnósticos em seres humanos. compreendendo medicamentos. cosméticos,
insumos, produtos farmacêuticos e correlatos, fórmulas magistrais, oficinais e
farmacopêicas, a execução de primeiros socorros e a aplicação de injetáveis.

Art. 4° É responsabilidade do poder público asse,9urar a
assistência farmacêutica, segundo os princípios e diretrizes do Sistema Unico de
Saúde, de universalidade, eqüidade e integralidade.

CAPíTULO II
DAS ATIVIDADES FARMACÊUTICAS

Art. 5° O exercício das funções e atividades farmacêuticas é
restrito aos diplomados ou graduados por unidade de ensino superior de Ciências
Farmacêuticas, reconhecida pelo Ministério da Educação, e inscritos no Conselho
Regional de Farmácia.

Art. 6° A atividade profissional do farmacêutico abrange todas
as ações necessárias ao desempenho da assistência farmacêutica, bem como outras
afins, que se situem no domínio de sua capacitação técnico científica.
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Art. 7° A profissão de farmacêutico, habilitado na forma da lei,
compreende as seguintes atividades que lhe são privativas e indelegáveis:

I - a manipulação de fórmulas magistrais, oflcinals e farmacopêicas e
reconstituição física de medicamentos;

11 - o atendimento e processamento do receituário;
111 - o controle da produção ou fabricação do armazenamento, do

acondicionamento, da conservação, do fracionamento e da distribuição de drogas,
medicamentos, insumos e produtos farmacêuticos e correlatos;

IV - a dispensação de medicamentos e de produtos farmacêuticos,
compreendendo drogas, insumos, substâncias, produtos químicos e biológicos,
inscritos ou não como produtos oficinais e ainda as fórmulas industrializadas, de
qualquer origem ou natureza, os apósitos de qualquer natureza e outros julgados de
interesse sanitário;

V - a elaboração e a subscrição de laudos técnicos e certificados de
análise, a realização de perícias técnico-legais relacionadas com atividade,
produtos, fórmulas, processos e métodos farmacêuticos ou de natureza
farmacêutica;

VI - a fiscalização profissional e técnica da atividade farmacêutica de
empresas, estabelecimentos, setores, fórmulas, produtos, processos e métodos;

VII - o magistério superior de matérias privativas constantes do
currículo próprio do curso de Ciências Farmacêuticas, obedecida a legislação de
ensino;

VIII - a direção técnica. o assessoramento e a assistência técnica e o
desempenho de funções especializadas relacionados às atividades farmacêuticas
exercidas em:

a) farmácias de qualquer natureza;
b) setores de estabelecimentos públicos ou privados que manipulem ou

dispensem medicamentos magistrais, oficinais, farmacopêicos e industrializados,
produtos farmacêuticos e correlatos, assim como fracionem, distribuam, armazenem,
representem, importem e exportem drogas e insumos farmacêuticos;

c) estabelecimentos industriais farmacêuticos em que sejam obtidos,
sintetizados, fabricados e processados, produtos que tenham indicações ou ações
terapêuticas, anestésicas, auxiliares de diagnóstico ou capazes de criar
dependência física ou psíquica;

d) órgãos, laboratórios, setores ou estabelecimentos farmacêuticos em
que se executem, extração, purificação, controle ou inspeção de qualidade, análise
prévia, análise de controle e análise fiscal de insumos e produtos farmacêuticos, de
origem vegetal, animal ou mineral, que tenham destinação profilática, anestésica ou
auxiliar de diagnóstico ou capazes de determinar dependência física ou psíquica.

Art. 8° Obriga-se o farmacêutico, no exercício de suas atividades:
a) a notificar aos profissionais de saúde, aos órgãos sanitários

competentes, bem como ao laboratório industrial, os efeitos colaterais, as reações
adversas, as intoxicações, voluntárias ou não, a farmaco-dependência observados e
registrados na prática da farmacovigilância;
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b) a organizar e manter cadastro atualizado com dados
técnico-científicos das drogas, fármacos e medicamentos disponíveis na farmácia;

c) a proceder ao acompanhamento farmacoterapêutico de pacientes,
internados ou não, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza
pública ou privada;

d) a estabelecer protocolos de vigilância farmacológica de
medicamentos, produtos farmacêuticos e correlatos; visando a assegurar o seu uso
racionalizado, segurança e eficácia terapêutica;

e) a estabelecer o perfil farmacoterapêutico no acompanhamento
sistemático do paciente, mediante elaboração, preenchimento e interpretação de
fichas farmacoterapêuticas;

f) a prestar orientação farmacêutica, com vistas a esclarecer ao
paciente a relação benefício e risco, a conservação e utilização de fánnacos e
medicamentos inerentes à terapia, as interações medicamentosas e a importância do
seu correto manuseio.

Art. 90 Obriga-se o farmacêutico no exercício de atividades
relacionadas com o atendimento e processamento de receituário:

a) a observar legalidade da receita e se está completa;
b) avaliar se a dose, a via de administração, a freqüência de

administração e a duração do tratamento são apropriados e verificar a
compatibilidade frsica e qurmica dos medicamentos prescritos.

Art. 10. Obriga-se o farmacêutico, na dispensação de
medicamentos, a:

a) entrevistar os pacientes com o fim de obter a sua história
medicamentosa;

b) informar, clara e compreensivelmente, sobre o modo correto de
administração dos medicamentos e alertar para possíveis reações adversas;

c) informar sobre as repercussões da alimentação e da utilização
simultânea de medicamentos não prescritos;

d) monitorizar as respostas terapêuticas dos pacientes aos
medicamentos prescritos 9, quando necessário, conferenciar com os médicos sobre
seleção, doses e resposta terapêutica;

e) orientar os profissionais de saúde sobre a farmacocinética dos
medicamentos e nutrição parenteral.

Art. 11. São atribuições do farmacêutico, na dependência de
formação especializada exigida:

I - o magistério de primeiro, segundo e terceiro graus, de cursos
profissionalizantes e de aperfeiçoamento de matérias constantes do currículo do
curso de Ciências Farmacêuticas, obedecida a legislaçao de ensino;

11 - o controle, projeto, pesquisa e perícia, assessoramento e
consultoria dos vários aspectos que interferem na qualidade do meio ambiente, em
atividades que impliquem riscos à saúde, como a aplicação de agrotóxicos,
saneamento urbano e rural, lixo e lixo de alto risco, dejetos e despejos domiciliares,
comerciais, industriais e hospitalares;

111 - o controle específico sobre o meio ambiente relacionado com as
condições de trabalho;
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IV - O tratamento e controle de qualidade das águas de consumo, da
indústria farmacêutica, dos hospitais, de piscinas, praias e balneários;

V - a aplicação de injeções, execução de curativos, inalações, mediÇáo
da pressão arterial e outros atendimentos de primeiros socorros;

VI - a direção, o assessoramento, a responsabilidade técnica e o
desempenho de funções especializadas exercidas em:

a) órgãos, empresas, estabelecimentos, laboratórios e setores em que
se preparem ou fabriquem produtos biológicos, imunoterápicos, soros, vacinas,
alergenos e opoterápicos para uso humano e veterinários e derivados do sangue;

b) órgãos e laboratórios de análises clínicas ou de saúde pública e
seus departamentos especializados;

c) estabelecimentos públicos ou privados em que se fabriquem,
armazenem, distribuam ou dispensem medicamentos ou produtos e insumos
farmacêuticos para uso veterinário;

d) estabelecimentos públicos ou privados em que se fabriquem.
armazenem ou distribuam saneantes domissanitários, compreendendo os
inseticidas, raticidas, desinfetantes e detergentes;

e) estabelecimento onde se processem a classificação botânica e o
acondicionamento de plantas medicinais;

f) estabelecimentos industriais, instituições públicas e laboratórios
especializados em que se fabriquem conjuntos de reativos ou de reagentes
destinados às diferentes análises auxiliares de diagnósticos clínicos;

g) estabelecimentos em que se fabriquem, armazenem ou distribuam
produtos cosméticos sem indicação terapêutica;

h) estabelecimentos em que se fabriquem, armazenem ou distribuam
produtos dietéticos e alimentares;

i) órgãos, laboratórios e estabelecimentos em que se pratiquem
análises de caráter bromatológicos, biológico, microbiológico, fitoquímico e sanitário;

j) órgãos, empresas, estabelecimentos industriais ou instituições
públicas ou privadas onde sejam produzidos radioisótopos ou radiofármacos para
uso diagnóstico e terapêutico;

VII - O aconselhamento e a prescrição farmacêutica dos medicamentos
de livre dispensação. necessários à assistência à saúde, dentro da atenção primária;

VIII - planejamento, programação e avaliação da política de
medicamentos do setor público;

IX - planejamento e execução de pesquisas sobre padrões de consumo
de medicamentos na população e temas congêneres;

X - planejamento e execução de atividades de educação sanitária e
promoção de hábitos adequados quanto ao consumo de medicamentos;

XI - desempenho de outros serviços e funções não especificadas na
presente lei, que se situem no domínio da capacitação técnico-científico-profissional
do farmacêutico.

Art. 12. O farmacêutico poderá fazer-se assistir por auxiliares
técnicos de nível médio, habilitados perante o Conselho Regional de Farmácia, para
o exercício de atividades auxiliares, nos limites e condições estabelecidos pelo
Conselho Federal de Farmácia.
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Parágrafo único. Os auxiliares técnicos não podem substituir ou
assumir as atividades ou responsabilidades do profissional farmacêutico.

Art. 13. As farmácias deverão exibir em lugar de destaque de
fácil visão e leitura pelo público, os nomes completos e número de registro no
Conselho Regional de Farmácia do diretor técnico do estabelecimento e dos
farmacêuticos assistentes.

§ 10 Reserva-se ao farmacêutico local apropriado. -de
trabalho. acessível ao público usuário.

§ 20 O Conselho Federal de Farmácia padronizará a
identificação dos farmacêuticos e seus auxiliares no exercício de suas funções.

Art. 14. Obriga-se o farmacêutico. além de cumprir as atividades
e funções inerentes ao seu exercício profissional estabelecidas nesta lei, a colaborar
ativamente em outras ações e serviços do Estado, na promoção, proteção e

. recuperação da saúde, contribuindo com seu conhecimento técnico científico e com
os meios para sua efetivação.

CAPiTULO 111
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACÊUTICOS

Seçiio I
Das Farmácias

Art. 15. Para a instalação de novas farmácias. exige-se a
autorização e o licenciamento da autoridade sanitária municipal e o registro no
Conselho Regional de Farmácia jurisdicionante, bem como o atendimento de
critérios demográficos, epidemiológicos e geográficos e o interesse público, além
das seguintes condições;

a) manter a presença permanente de farmacêutico durante todo horário
de funcionamento;

b) ter localização conveniente, sob o aspecto sanitário, e acesso livre à
via pública;

c) dispor de equipamentos necessários à conservação adequada de
imunobiológicos;d) contar com equipamentos e acessórios que satisfaçam aos
requisitos técnicos adequados à atividade pretendida;

e) ter registro de firma individual ou contrato social quando for o caso:
§ 10 Os Conselhos Municipais de Saúde. de acordo com a

atividade pretendida e as necessidades sanitárias das áreas sob sua jurisdição,
fixarão os critérios e condições para o licenciamento dos estabelecimentos
existentes e a serem instalados.

§ 20 Pode o Conselho Regional de Farmácia, por deliberação
do Conselho Municipal de Saúde, assumir a responsabilidade de autorizar a
instalação de novo estabelecimento farmacêutico desde que provado o interesse
público e atendido o disposto neste artigo.

Art. 16. Obriga-se a farmácia que desenvolver mais de uma
atividade farmacêutica a manter dependências adequadas e distintas para cada
uma, de forma a impedir qualquer interação entre estas atividades.
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Art. 17. Obriga-se a farmácia que fracionar ou reenvasar os
produtos mencionados nesta lei a manter condições técnicas que reservem a sua
qualidade e integridade.

Parágrafo único. O produto farmacêutico será identificado com rótulo
em que figurem dados referentes à farmácia que fracionou, o número e o nome do
farmacêutico, a data de reenvase. o prazo de validade, o nome do fabricante e o
número do lote de fabricação.

Art. 18. Obriga-se a farmácia a apor rótulos impressos nas
embalagens dos medicamentos magistrais, oficinais, farmacopêicos ou fracionados,
observadas a legislação em vigor e as normas dispostas em resolução do Conselho
Federal de Farmãcia.

Art. 19. Obriga-se a farmácia a dispor, para atendimento
imediato à população. de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemiológico de sua região demográfica.

Parágrafo único. Para o caso das vacinas e soros mencionados no
caput, eXige-se concessão da autoridade sanitária.

Art. 20. A instalação de farmácia, por transferência, dentro da
mesma localidade. tem preferência sobre os pedidos de instalação de nova farmácia,
desde que atendidos os critérios definidos no Art. 15.

Art. 21. O arquivamento na junta comercial ou registro em
cartório de títulos e documentos, quando for o caso, de contratos sociais, estatutos
ou atas de constituição de empresas farmacêuticas e de suas a\teraçães posteriores,
depende de prévia averbação no Conselho Regional de Farmácia.

Art. 22. A farmácia privativa de unidade hospitalar ou similar,
destina-se exclusivamente ao atendimento de seus usuários.

Parágrafo único. Aplicam-se às farmácias a que se refere o caput, as
mesmas exigências legais previstas para a farmácia não privativa, no que conceme
a instalações, equipamentos, direção e desempenho técnico de farmacêuticos. assim
como ao registro em Conselho Regional de Farmácia.

Art. 23. É vedado à farmácia;
a) angariar clientela por processos ou métodos que firam a ética da

profissão farmacêutica;
b) induzir ou favorecer a venda de medicamentos de determinado

fabricante em detrimento de outros similares;
c) aviar medicamentos de fórmula secreta;
d) dispensar medicamentos pelo sistema de auto·serviço;
e) todas as formas de agenciamento de c\ínicas:
f) dispensar produtos e prestar serviços não especificados nesta Lei.
Art. 24. Somente a farmácia pode dispensar medicamentos,

cosméticos de indicações terapêuticas, insumos e produtos farmacêuticos e
correlatos, fórmulas magistrais, oficinais e farmacopêicas.

Art. 25. Os estabelecimentos que desenvolvam atividades
mencionadas nesta lei, devem comunicar ao Conselho Regional de Farmácia, com
um prazo mínimo de 60 dias de antecedência, a intenção de encerrar suas
atividades.
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Seção 11
Do Diretor Técnico e de seus Auxiliares

Art. 26. Todo estabelecimento farmacêutico é obrigado a ter um
diretor técnico farmacêutico, que responderá administrativa, ética, civil e
penalmente, por todos os atos, ações ou omissões nele ocorrido.

Art. 27. Obriga-se a farmácia a manter substituto do diretor
técnico, que responderá, na forma do Art. 26, durante as ausências do titular.

§ 10 Na ocorrência de substituição do diretor técnico por mais
de 30 (trinta) dias consecutivos, o substituto comunicará o fato ao Conselho
Regional de Farmácia, no prazo méxlmo de 48 horas após o Inicio da substltulçao.

§ 2° O afastamento definitivo do diretor técnico deve ser
comunicado ao Conselho Regional de Farmácia e ao órgão sanitário no prazo
máximo de 48 horas.

§ 3° Ocorrendo baixa da direção técnica, obriga-se a
empresa a comprovar, junto aos Conselhos de Farmácia, a contratação de
substituto, no prazo máximo de 30 dias, atendido ao disposto nesta lei, sob pena de
interdição e cancelamento do registro e da licença de funcionamento.

Art. 28. A cada farmacêutico é permitido exercer a direção
técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta Lei.

Art. 29. A farmácia deve manter farmacêuticos adjuntos na
quantidade necessária para o perfeito desempenho de suas atividades.

Art. 30. Quando, por justa causa, a farmácia não dispuser do
medicamento ou produto farmacêutico prescrito, poderá o farmacêutico, com
anuência do interessado e do prescritof, substituí-lo por equivalente farmacêutico,
registrando no verso da receita o nome e a posologia do medicamento dispensado,
data, assinatura e nO do registro no Conselho Regional de Farmácia.

Parágrafo único. O cumprimento do disposto no caput cabe
exclusivamente ao diretor técnico.

Art. 31. Obriga-se o farmacêutico a manter registro em livro
próprio ou meios magnéticos dos medicamentos sujeitos a regime especial de
controle.

Seção 111
Dos Laboratórios e das Distribuidoras de Medicamentos, de Produtos

Farmacêuticos e Correlatos

Art. 32. Obriga-se o laboratório industrial que fabrique medicamentos,
produtos farmacêuticos e correlatos a manter farmacêutico como diretor técnico;

Art. 33. Obrigam-se os estabelecimentos de representação,
importação, exportação, armazenamento e distribuição de medicamentos, produtos
farmacêuticos e correlatos a contar com a direção técnica de farmacêutico.

Art. 34. Obrigam-se os estabelecimentos de que tratam os
artigos 32 e 33 a apresentar ao Conselho Regional de Farmácia, antes do início de
suas atividades, a relação dos farmacêuticos e auxiliares, atualizando-a,
anualmente, até 3 de março.
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CAPiTULO IV
DA FISCALIZAÇÃO

Art. 35. Os Conselhos Regionais de Farmácia têm competência
para registrar e fiscalizar os estabelecimentos farmacêuticos, no que concerne ao
desenvolvimento das atividades abrangidas por esta lei.

Art. 36. As atividades de fiscalização de estabelecimentos
farmacêuticos são exercidas pelo fiscal farmacêutico em regime de dedicação
exclusiva, vedado ao fiscal ser proprietário ou participar de sociedade em
estabelecimentos farmacêuticos.

Art. 37. A atividade de fiscalização compreende o exame de
todas as dependências dos estabelecimentos farmacêuticos, previstos na lei, bem
como:

a) retirar amostras de medicamentos, insumos ou produtos
farmacêuticos, na quantidade requerida para sua análise ou outras comprovações;

b) observar prazos de validade, condições de conservação dos
medicamentos, insumos ou produtos farmacêuticos, utilização de livros de registro e
notas de compra e venda de substâncias ou medicamentos de controle especial:

c) verificar documentos comprobatórios de propriedade do
estabelecimento;

d) examinar documentos e normas de funcionamento exigidos nesta lei
ou em resoluções do Conselho Federal de Farmácia e do Sistema Único de Saúde,
em todas as suas esferas;

e) interditar os estabelecimentos que não apresentarem condições para
o desempenho de suas reais funções.

CAPiTULO V
DAS DISPOSIÇOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 38. As drogarias, postos de medicamentos, dispensários e
unidades volantes, licenciados na forma da Lei nO 5.991, de 17 de dezembro de
1973, e em funcionamento na data da promulgação desta lei, terão prazo de 01 (um)
ano para se transformarem em farmãcia, sob pena de cancelamento automãtico de
seu registro .de funcionamento.

Parágrafo único. A expansão das atuais redes de drogarias.
condiciona-se ao atendimento do disposto no caput, a não constituição de oligopólio,
monopólio ou cartel e à observação das exigências contidas no art. 15.

Art. 39. Os estabelecimentos de representação, importação,
exportação, armazenamento e distribuição de medicamentos, produtos
farmacêuticos e correlatos, em funcionamento na data da promulgação desta lei,
obrigam-se a atender o disposto no art. 33, sob pena de não terem seus direitos
assegurados.

Art. 40. Ficam assegurados os direitos dos práticos e oficiais de
farmácia já inscritos nos Conselhos de Farmácia e beneficiados pelo artigo 33 da Lei
3.820/60 e 57 da Lei 5.991173.
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Art. 41.
Art. 42.

Esta lei entra em vigor na data de sua publicação.
Revogam-se as disposições em contrário.

Sala da Comissão, em 19 de maio de 1994.

De~RE REZENDE
Relator
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COMISS~O DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMtLIA

PARE.CER VENCEDOR

I - VOTO EM SEPARADO

Senadora Marluce Pinto, fei aprovddo pelo Senado Federal e

encaminhado a esta Casa para revis~o. A ele foram apensados

outros 04 projetos até a aprovaç~o do Substitutivo da

Comi ssli\o de Tl-abalho, de Adml nl stl-açâo e Servi ço Pú.b 1 i t.:o -

CTASP. Posteriormente, foram apensados novos 03 projetos de

lei. Todos est~o sob apreciaç~o desta Comiss~o de Seguridade

Social e ~amilla encabeçados pelo projeto originário do

Senado Federal,- sob a responsabilidade da ilustre relatora,

a Deputada Rita Camata.
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Com toda competência que lhe é peculiar~

a nobl-e l-elatcll-a~ apl-esenta 07 emendas ao substitLltiVO da

CTASP~ apl-c1vando os F'LS 5.367/90, de autc!\-ia do Deputadc1

Eduardo Jorge e 2.640/92~ de autoria do Deputado Elias

Murad, e rejeitando os demais, que seguiam a linha adotada

pelo PL da Senadora Marluce Pinto.

Em que pese o bri lhante tn'i\balho

desenvolvidD~ a adoç~D deste substitutivo da CTASP~ com as

emel,das da l-elatc'I-a. ~ pc.del-á acal-,-e1:éI.' sél-i os pl-crb lemas na

assistência farmacªuticas em nosso pais~ uma vez que é

impcossXvel o cumprimento de uma atl-ibuiçâo comeo esta, que

torna obrigatório a preeença de um bioquimico-farmacêutíco éI.

permanecer em tempo integral no estabelecimento.

Cabe deixar patente que praticamente

lOO'l. dos bioquimicos-farmacêuticos~ vêm prestando seus

servi ços, de acol-do com a SLta formaç::!o técni ca ~ em án~as

específicas como análises clinicas laboratoriais,

responsaveis técnicos por laboratórios farmaceuticos~ enfim~

em atividades de resultados.

A quest:!o da responsabilidade técnica de

dl-ogal-ia, n~cl tem fL!I'Ç~O c:ientlfica e nem ol-ientadol-a~ já

que a maioria dos profissionais n~D presta qualquer serviço

especifico nas drogarias pelas quais s~o responsáveis.

Portanto, é imposslvel remunerar qualquer serviço que n~o se

legitime.
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CDmpreendemos a impor tãl"lC:i a do
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bioqulmico-farmacêutico nas farmácias de manlpulaç~o.

Cel-tamente, o autol- da Lei, que ho je tornou Obl-i gato l-i o a

figLtl-a do técnico, como responsável por

fd.l-mácias, naquele momento se justific:ava uma vez qUGl bo ....

parte dos medicamentos era manipulada pelo

farmacêutico. Hoje a realidade é Dutra, o dono da drogaria é

ap~nas um vendedor de medicamentos.

Se fi zéssemos um levantamento junto à

classe de bioquXmicos-farmacêuticos deste pais, do alcance

dos serviços que eles prestam para a sociedade brasileira,no

caso especifico da responsabilidade técnica por

estabelecimentos farmacêuticos e drogarias, sei-à que eles

teriam uma responsta convincente? Ou mesmo se perguntássemos

à clientela se esta conhecimento do trabalho

desenvolvido por esses profissionais no atendimento às

dl-ogal-ias, cel-tam6!11te a I-esponsta sei-ia uma i ncogni ta! Na

re.:llidade, os sGlrvi ços do bioqu~mic:o-farmac:eutico, no

das il1fluencia na saude do

consumi dOI-, em se tratando do atua 1 conte:{tCt dos sei-vi: çCts

prestados, principalmente pelas drogarias à 50ciedade.

O lamentável di sso tudo é que, em um

paX s cll1de mui tc.s ci dad~cls lutam POI- Llm uni CCI emprego, um

profissional como esse, consegue receber de inúmeras fontes

sem que preste um serviço de utilidade legitima. Q

revoltante nesta situaç~o é que o profissional torna-se um

fator a mais de onera~~u e de desperdlcio.
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Portanto, Nobres Pares, inegavelmente

temos Que contribuir para a farmaç~o d~ uma nova realidade
ética para as relaç~es de trabalho~ dentro deste seguimento

poderemos concordar com a continuidade de uma relaçâo

injusta e penalizadora para a própria sociedade.

Dessa forma~ entendemos que a apreciaçâo

e aprovaçâo do PL 4.385/94, do Senado Federal, constitui-se

no caminho mais adequado e sensato para o aperfeiçoamento do

mercado farmacêutico Brasileiro.

Sala das Comissões, em 19 de outubro de 1995.

Brigido
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11I • PARECER DA COMISSÃO

A 'Comissão de Seguridade Social e Família, em
reunião ordinária realizada hoje, opinou pela aprovação, contra os votos
dos Deputados Alexandre Ceranto, Carlos Magno, Fernando Gonçalves,
José Coimbra, Laire Rosado, Rubens Cosac, Arnaldo Faria de Sá, Ayres
da Cunha. Célia Mendes. Jofran Frejat. José Unhares. Arnon Bezerra.
Osmânio Pereira, Sebastião Madeira, Cidinha Campos, Serafim Venzon,
Vicente André Gomes. Luiz Buaiz, Confúcio Moura, Eurico Miranda e
Beto Lélis, do Projeto de Lei nO 4.385/94 e pela rejeição dos de nOs
5.367/90, 2.640/92, 3.146/92, 4.733/94, 305/95 e 409/95, apensados,
nos termos do parecer do Deputado Chicão Brígido, designado Relator
do Vencedor. O parecer da Deputada Rita Camata, primitiva Relatora,
passou a constituir voto em separado. O Deputado Sérgio Arouca
aoresentou voto em seoárado.

Participaram da votação nominal os seguintes
Senhores Deputados:

Alexandre Ceranto, Carlos Magno, Fernando
Gonçalves, José Coimbra, Ursicino Queiroz, Chicão Brígida, Laire
Rosado, Rita Camata, Rubens Cosac, Saraiva Felipe, Arnaldo Faria de
Sá, Ayres da Cunha, Célia Mendes, Jofran Frejat, José Unhares, Arnon
Bezerra, Carlos Mosconi, Osmânio Pereira, Sabastião Madeira, Eduardo
Jorge, Humberto Costa, José Augusto, Marta Suplicy, Cidinha Campos,
Serafim Venzon, Vicente André Gomes, Luiz Buaiz, Sérgio Arouea,
Jandira Feghali, Confúcio Moura, Eurico Miranda. Eduardo Barbosa.
Elias Murad e Beta Lélis.

Sala da Comissão, em 25 de outubro e 1995.

Deputado
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VOTO EM SEPARADO

I - RELATORIO

O Projeto de Lei oob aprceiaçao, de autoria da
Senadora Marluce Pinto, aprovado pelo Senado Federal, estabelece
a obrigatoriedade de assistência técnica para os estabelecimentos
farmacêutioos, atribuindo ao farmacêutico a responsabilidade pcl~

farmácia. No caso das drogarias e ervanários a responsabilidade
poderá ser do farmacêutico, do oficial de farmácia ou, ainda do
a~~iliar de farmácia portador de diploma de curso profissionali
zante em nivel de segundo grau.

Nas situaçees em que os oficiais ou auxiliares
não sejam portadores de diploma de curso profissionalizante, es
tes podel"iaUl FJ.66Umir apena6 a responsabilidade técnica de droga
ria ou de ervanário de sua propriedade ou co-propriedade, desde
que comprovado exercicio da atividade por prazo não inferior a
dez anos.

A permanência do farmacêutico na farmá~, se
gundo o Projeto em análise, seria indispensável apenas du\~nt~ ~'
horár.io de manipulação de fórmulas magistrais e oficinais.

Foram apensados os PL 5.367/90, de autoria do
Deputado Eduardo Jorge; 2.640/92, de autoria do Deputado Elias
Murad; 3.146/92, de autoria do Deputado Antonio de Jesus. Este
último, o PL 3.146/92, apenas reafirma os termos do projeto ori
ginário do Senado Federal sobre o técnico sem diploma de curso
profissionalizante. Os dois primeiros, PL#s 5.367/90 e 2.640/92,
dispoem sobre o exercício e a fiscalizacão das atividades farma
cêuticas e dos estabelecimentos farmacêuticos, abordando tais
atividades no contexto mais amplo da assistência farmacêutica.
Apresentam conteúdos muito semelhantes.

Com base nestes dois projetos, foi aprovado
Substitutivo na Comissão de Trabalho, de Administração e- Serviço
Público, de autoria do Deputado Zaire Rezende. Posteriormente
foram apensados à proposição em análise o Projeto de Lei nQ
4.733/94, de autoria do Deputado José Falcão, que dá nova redação
ao parágrafo 1Q, art. 52 da Lei n2 5.991/73; o PL 409/95, de au
toria do Deputado José Carlos Coutinho e o PL nQ 305/95, de auto
ria do Deputado Antonio Jorge. Este último preocupa-se em dar
solução para os municipios onde não residam farmacêuticos, isen
ta.nrJo as farmácias e drogarias da obrigatoriedade de dispor de
responsável técnico farmacêutico. Por sua vez o PL 409/95 preten
de disciplinar a exigência de técnico farmacêutico em farmácias e
drogarias, alterando a redação do art. 15 da Lei nQ 5.991, de 17
de dezembro de 1973.
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o substitutivo da Comissão de Trabalho, de Admi
nistração e Serviço Público, dividido em 5 (cinco) capitulos,
disciplina as ações e serviços de assistência farmacêutica desen
volvidos por pessoas fisicas ou juridicas de direito público ou
privado. Define a farmácia uma unidade de prestação de serviços
de utilidade pública articulada ao Sistema Onico de Saúde - SUS
e atribui ao poder público a responsabilidade de assegurar assis
tência farmacêutica, orientando-se pelos princípios da universa
lidade, igualdade, integralidade e gratuidade.
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Mantém, ainda, a mesma estrutura do projeto de
lei de autoria do Deputado Elias Murad, apresentando três grandes
áreas. A primeira trata das atividades farmacêuticas. isto é. do
exercício das funções do profissional farmacêutico. Nela define
se. entre outros aspectos relevantes, que o exercício das funções
e atividades de farmacêutico somente é permitido aos diplomados
ou graduados por unidade de ensino superior de Ciências Farmacêu
ticas.

Ao dispor sobre as atividades privativas e iifQê
J.egave1s desses profissionais, no art. 7Q, procurou reduzirtpu
eliminar algumas que poderiam ser realizadas por outros profi~i

onais.

Restringe, ainda, o papel do técnico de nivel
médio ao de auxiliares técnicos dos farmacêuticos, desde que ha
bilitados perante o Conselho Regional de Farmácia.

A segunda área trata dos estabelecimentos farma
cêuticos, contendo regras para o funcionamento de farmácias, de
laboratórios e distribuidoras de me~icamentos, produtos farmacêu
ticos e corrp.Jatos.

·Reafirma.-se, também, a obrigatoriedade de todo
estabelecimento farmacêutico funcionar sob direçao técnica de
farmacêuticos. Introduz-se a exigência de se atenderem critérios
demográficos e geográficos e o interesse público para se instala
rem novas farmácias. Retira-se, contudo, do projeto original, a
obrigatoriedade de que as farmácias sejam de propriedade de far
macêutico ou de aociedad~ composta por farmacêuticos habilitados.

A última área disciplina a açao e o papel de
fiscalização dos Conselhos Regionais de Farmácia. Nessa área o
Substitutivo reafirma o poder fiscalizador do Estado, destinando
para os Conselhos de Farmácia contribuir neste processo, sem
substituirem, contudo, a competência própria do Poder Público.
Estabelece os Conselhos de Saúde como instância maior de decisão,
reservando para os Conselhos de Farmácia papel relevante, porém
não superior ao daqueles.

CCP - 164



194

Define como competência dos Conselhos de Farmá
cia: conceder licença e fiscalizar os estabelecimentos públicos
ou privados no que concerne às atividades farmacêuticas, além de
disciplinar as funções dos serviços de fiscalização e as atribui
ções do fiscal farmacêutico.

Por fim, em suas disposições transitórias, defi
m:t prazo~--lml--an.Q para drocariaa. po§tOl5~ medieementos. dis
pensários e unidades volantes se transformarem em farmácia. Asse
gura. ainda. o direito dos não-farmacêuticos proprietários de
farmácias já existentes e os direitos dos práticos e oficiai3 de
farmácia abrigados pelo art. 33 da Lei nQ 3.820/60 e art. 57 da
Lei nQ 5.991/73.

Ê o relatório.

11 - VOTO

A quest~o farmacêutica apresenta-se como um dos
mais graves problemas de saúde pública em nosso Pais. A matéria
sob análise ganha assim enorme relevância, transferindo para o
Congresso Nacional. ao apreciá-la. especial responsabilidade. As
decisões tomadas nesta Casa podem determinar a possibilidade de
se minorar ou não o sofrimento de milhões de brasileiros que não
têm acesso sequer aos medicamentos essenciais à preservação de
sua saúde.

o diagnóstico da situação da assistência farma
cêutica no Brasil já foi exaustivamente realizado. Destacam-se as
várias Comissões Parlamentares de Inquéritos, tanto na Câmara dos
Deputados quanto no Senado Federal. Em todas identifica-se unani
mimente a predominância dos interesses dos cartéis dos grandes
laboratórios em detrimento dos interesses dos mais necessitados.

Sem dúvida. lamentavelmente pode-se concluir que
predominou e predomina ainda o interesse individual e particular
do lucro fácil. O interesse social permanece em plano inferior. E
deesa tri~te realidade não se pode imputar toda a culpa na inici
ativa privada. O setor público, em regra, tem sido omisso e in
competente para assegurar os medicamentos básicos à comunidade,
mostrando-se incapaz de controlar os abusos do setor privado.
Seriamos injustos, no entanto, se atribuissemos a todos o mesmo
grau de responsabilidade por esta linha tão deletéria para a saú
de dos brasileiros: diversas foram as iniciativas de setores da
vida nacional no sentido de encontrar soluções para estes graves
problemas.
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Assim entendemos o papel dos diversos parlamen
tares que apresentaram os projetos de lei ora sob análise. 8110
contribuições que merecem destaque, porque tiveram ousadia e res
prjnsabilidade de propor soluções para um dos aspectos cruciais da
assistência farmac.§utica, e também dos mais polêmicos. Debater
sobre o papel da farmácia; da importância e responsabilidade do
farmacêutico; da inserção do prático ou do técnico em farmácia é
requisito essencial para se estabelecer uma politica de assistên
cia farmacêutica para o Pais.

Importante ressaltar que esses aspectos embora
da maior relevância nao constituem a totalidade dos temas que
compõe uma politica de asoistência farmacêutica. De qu~lquer for
ma, não poderiamos ser omissos ou sequer protelar uma decisão
sobre essa matéria. Estabeleceremos regras firmes e claras para a
atuação dac farmácias, de outros eatabelecimentoo f~rmaoêutiooa

ou em que se desenvolvam atividades farmacêuticas, delimitando os
direitos e deveres dos profissionais que neles atuam, apresenta
ee como inectimável contribuiçao à consolidação de uma politica
de assistência farmacêutica.

Indispensável se faz, todavia, que se estabeleça
aprioristicamente a linha diretora dessa po11tica. A partir da
qual - e pela qual - se possam encaminhar nossas decisões. Nesta
oportunidade, associamos-nos ao ilustre relator da Comissão de
Trabalho, de Administração e Serviço Público, Deputado Zaire Re
zende, que não teve dúvidas em optar pelo caminho do novo que nos
colocasse entre as melhores e mais adequadas legislações do mun
do~ capaz de fundamentar uma "política de assistência farmacêuti
ca que elimine ou reduza a profunda carência de medicamentos para
a grande maioria da população".

Diante de objetivos tão relevantes, não se pode
ria, em verdade, abraçar propostas que favorecessem o corporati
vi~mo, quer do capital, quer do trabalho. O fuloro da questAo não
se encontra nesta dicotomia, que nos leva a uma falsa polêmica.
Temos, isto sim, que concentrar os debates e decisões na busca do
equilibrio dinâmico e renovador de uma realidade comprov~damente

negativa, fugindo das tentativas de estagnação e conservadorismo
dessa mesma realidade.

Evoluiu nesse sentido o Substitutivo da CTASP,
que de maneira sistemática e criteriosa procurou adequar os inte
resses da iniciativa privada aos valores maiores do interesse
público. Dessa forma, destina às farmácias o papel de unidade de
prestaç!o de serviço de utilidade pública, articulando-as ao Sis
tema Onico de Saúde. Assim, pretendem-se estabelecer critérios
técnicos e transparentes para a criação de novas farmácias. Ao
reservar-lhes função tão nobre não se poderia olvidar de garantir
a qualidade de seus serviços e produtos, e nesse tocante o pro
fissional farmacêutico desempenha papel tão inestimável quanto
indelegável. A sua presença na farmácia não deve ser obrigat6ria
apenas para garantir o mercado de trabalho profissional, mas,
sim, porque constitui-se elemento fundamental para assegurar a
qualidade da oferta de medicamentos à população, que deve passar
a ser o principal fiscal do bom funcionamento da farmácia e do
desempenho do farmacêutico.
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Esta posição destacada do farmacêutico tem f~~

mentado, em alguns, um espfrito corporativista inadequado e não
recomendável. tendo o Substitutivo procurado retirar este caráter
contraditório ao espírito maior dos proj~tos que lhe serviam de
base. Cortou-se, com consistência, a proposta da exclusividade da
propriedade da farmácia ao farmacêutico; delimitou-se a sua atua
ção, procurando respeitar as áreas de outros profissionais; e
evitou-se a valorização excessiva dos Conselhos de Farmácia, que
algumas vezes pareciam pretender substituir 06 Conselhos de ~aú

de, ou mesmo o Estado, como no caso da ação fiscalizadora.

o aprofundamento das discussões com diversos
setores da sociedade trouxe-nos a convicção da necessidade de se
introduzirem mudanças no Substitutivo da CTASP, visando aperfei
çoá-lo.

Pretendemos, pela apresentação de sete emendas,
retirar atribuições dos farmacêuticos previstas no art. 11, que
pudessem entrar em choque com as de outras profissões, evitando,
assim, a permanência de resquícios de corporativismo.

o processo de transferir a competência de licen
ciar, e, por conseguinte, fiscalizar farmácias para a autoridade
sanitária municipal, embora consonante com a política do setor
saúde, deve efetivar-se de forma criteriosa, sem prejuízos para a
qualidade em relaCão ao que até então era realizado pelos Esta
dos. Assim, introduz-se dispositivo nas disposições transitórias
que permite aos Estados continuar o licenciamento e a fiscaliza
cão até os munici-pios tornarem-se suficientemente capazes para
assumirem suas novas competências.

No capitulo que trata da fiscalização, procurou
se retirar das competências dos Conselhos de Farmácia aquelas que
invadiam as responsabilidados do Eotado.

A contribuição mais destacada~ diante dao gran
des dificuldades de fixação do profissional de farmácia em peque
nas localidades, está na ampliação do prazo para a adequação dos
estabelecimentos farmacêutico~ situados em municípios com popula
ção até 25.000 (vinte e cinco mil) habitantes às exigências desta
Lei. Abre-se a possibilidade para as autoridades sanitárias en
contrarem alternativas para a66egurar a presença do farmacêutico.
mesmo que periódica, até que se criem as condições para a sua
permanência nestes municípios de pequeno porte.
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Todas essas modificaçOes introduzidas no Substi
tutivo da CTASP objetivam, em última instância, que o medicamento
passe a ser tratado como um insumo essencial para a saúde. Essa

se em dúvida, uma enorme contribuiç8 o do Congresso Nacio~al

para a consolidação de uma política de assistência farmacêutr~
voltada a atender os interesses do nosso povo.

Diante do exposto, nosso parecer é pela aprova
ção dos Projetos de Lei nQs. 5.367/90 e 2.640/92, na forma do
Substitutivo adotado pela Comissão de Trabalho, de Administração
e Serviço Público, com adoção de sete emendas apresentadas em
ane>:o e pela rejeição dos Projetos de Lei nQs. 4.385/94,
3.146/92. 4.733/94, 305/95 e 409/95.

Sala da Comissao, em )g de Setembro de 1.995.

Deputada RI~TA

EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,
DE ADMINISTRAÇAO E SERVIÇO PUBLICO

EMENDA NQ 1

Suprima-se os incisos 111 e VII do art. 11 do
Substitutivo adotado pela CTASP, renumerando-se os
demais.

Sala da Comissão, em jK de Setembro de 1.995.

Deputada RIT~TA
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EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,
DE ADMINISTRAÇ~O E SERVIÇO PUBLICO

EMENDA NQ 2

Dê-se ao inciso V do art. 11 do Substitutivo
adotado pela CTASP, a seguinte redaç~o:

"Art. 11 .

v - a aplicação de injeções, execução de cu
rativos, inalaçõe~, medição da pressão arterial e
outros atendimentos de primeiros socorros em esta
belecimentos farmacêuticos",

Sala da Comissão, em IK de Setembro de 1.995.

Deputada RI~TA

EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,
DE ADMINISTRAÇAO E SERVIÇO PUBLICO

EMENDA NQ 3

Dê-se ao "caput" do art. 15 a seguinte reda-
ção:

"Art. 15. Para a instalação de novas farmá
cias exige-se a autorização e o licenciamento da
auto-ridade sanitária do Município ou do Distrito
Federal e registro no Conselho Regional de Farmá
cia jurisdicionante, bem como o atendimento de
critérios demoeráficos. epidemio16gicos e geográ
ficos e o interesse público, além das seguintes
condiçOes:

".... " 'OI .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. ..

Sala da Comissão, em ti de Setembro de 1.995.

Deputada RIT~TA
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EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,
DE ADHINISTRAÇAO E SERVIço PUBLICO

EMENDA NQ 4

Dê-se nova redação ao titulo do Capitulo IV:

"CAPITULO IV.

DA FISCALIZAÇAO PELOS CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA"

Sala da Comissão, em ;g de Setembro de 1.995.

Deputada RI~TA

EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,
DE ADMINISTRAÇAO E SERVIÇO PUBLICO

EMENDA NQ 5

Dê-se a seguinte redação às alineas "a" e "e"
do art. 37 do Substitutivo adotado pela CTASP:

"Art. 37. . __ . . . . . . . . . . . • . . . . .

a) solicitar à autoridade sanitária competen
te a retirada de amostras de medicamentos. insumos
ou produtos farmacêuticos, na quantidade requerida
para sua análise ou outras comprovações;

............................................
e) solicitar à autoridade sanitária competen

te a interdição dos estabelecimentos Que não apre
sentarem condições para o desempenho de suas reais
funções." .

Sala da Comissão, em ~ de Setembro de 1.995.

Deputada RIT~A
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EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,
DE ADMINISTRAÇ~O E SERVIÇO PUBLICO

EMENDA NQ 6

Acrescente-se ao Capítulo V "DAS DISPOSrçOES
GERAIS E TRANSITORIAS", o seguinte artigo, sob
número 39. renumerando-se os demais:

"Art. 39. Nos mun1CJ.p10S com popula.ção de até
25.000 (vinte e cinco mil) habitantes, em que não
houver farmacêutico disponível, os estabelecimen
tos farmaoêutioos disporão do dobro do prazo pre
visto no art. 38, período em que se poderá adotar,
a critério de.s autoridades sanitárias municipais
ou estaduais, eoluç~o alternativa para que a dire
ção técnica <ie farmácia se realize de forma não
contínua, exigindo-se, porém, periodicidade minima
pré-estabelecida e o cumprimento do~ demai~ dispo
sitivos desta lei."

Sala da Comissão~ em iR de Setembro de 1.995.

EMENDA DA RELATORA AO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE TRABALHO,
DE ADMINISTRAÇAO E SERVIÇO PUBLICO

EMENDA NQ 7

Acrescente-se ao Capitulo V "DAS DISPOSlçeES
GERAIS E TRANSITORIAS". o seguinte artigo. sob o
número 40, renumerando-se os demais:

"Art. 40. Cabe à autoridade sanitária estadu
al desempenhar provisoriamente as funções previs
tas nesta lei como de responsabilidade da autori
dade sanitária municipal, nas situações em que
esta não se encontre devidamente estruturada."

Sala da Comissão. em Ji de Setembro de 1.995.

~J
Deputada RITA CAMATA
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VO~O EM SEPARADO DO DE~ADO SERGIO AROUCA

o Projeto de Lei em análise, com origem no Senado
Federal, trata da obrigatoriedade da presença de
profissionais .farmacêuticos na assistência técnica aos
estabelecimentos farmacêuticos e da regulamentação dessa
assistência nas drogarias e ervanários. Ao presente projeto,
aprovado no Senado Federal, foram apensados 06 (seis) outros
Projetos de Lei, tratando do mesmo assunto. Na Comissao de
Trabalho, Administraç:io ~ Sorviço Público, .foi aprovado um
parecer apresentado pelo Deputado Zaire Rezende, relator
naquela Comissão, rejeitando o PL N° 4.385, de 1994 e o PL n°
3.146, de 1992 (apensadO) e aceitando o substitutivo do
Relator aos PIs 5.361190 e 2.640/92 (apensados).

Na comissao de seguridade Social e Familia, a relatora,
Deputado Rita Camata acatou o substitutivo da CTASP, mas
acrescentando 7 (sete) emendas que aprimoram o projeto e
retiram do mesmo aspectos corporativos desnecessários.

Considerando que a questão farmacêutica é, no Brasil, um
dos problemas mais sérios e que a matéria necessita de uma
regulamentaçao no sentido de estabelecer-se uma assistência
farmacêutica democrática no. sistema Único de Saúde e
acessivel a toda população, e que ao mesmo tempo possibilite
uma assistência técnica conseqüente e adequada aos
estabelecimentos farmacêuticos, drogarias e ervanáries,
evitando-se tanto os males da comercializaç~o sem principies,
como o corporativismo exacerbado, meu VOTO é a .favor do
relat6rio e do voto da Relatora, Deputada Rita Camata,
aprovando os Pls nOs 5.367/90 e 2.640/92, na forma do
substitutivo adotado pela Comissao do Trabalho, Administraçao
e Serviço Público, e adotando as 07 (sete) emendas da
Relatora na CSSF, e pela rejeição dos PIs nOs 4.385/94,
3.146/92, 4.133/94, 305/95 e 409/95.

Sala das comissOes, em !rde outubro de 1995.

Deputado se~i~~

201

CCP - 172



202

COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MI..

NORIAS

PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994

(Apensos: PL's 5.367190, 2.640/92, 4,733194, 305195, 409195, 1.559196 e 2.414196)

I) RELATÓRIO

o Projeto de Lei em questão, de autoria da Senadora Marlu

ce Pinto, aprovado pelo Senado Federal, estabelece a obrigatoriedade de

assistência técnica para os estabelecimentos farmacêuticos, atribuindo

ao farmacêutico a responsabilidade pela farmácia. Nos casos das dro

garias e ervanários a responsabilidade poderá ser do farmacêutico, do

oficial de farmácia ou, ainda do auxiliar de farmácia portador de diploma

de curso profissionalizante em nival de segundo grau.

Nas situações em que os oficiais ou auxiliares não sejam

portadores de diplomas de curso profissionalizante, estes poderiam as

sumir apenas a responsabilidade técnica de drogaria ou de ervanário de

sua propriedade ou co-propriedade, desde que comprovado exercicio da

atividade por prazo não inferior a dez anos.

A permanência do farmacêutico na farmácia, segundo o

Projeto em análise, seria indispensável apenas durante o horário de

manipulação de fórmulas 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 último, reafirma os ter

mos do projeto originário 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 dispõe sobre o exerc(cio e a fiscalização das atividades farma

cêuticas e dos estabelecimentos farmacêuticos, abordando tais ativida

d~s no contexto mais amplo da assistência farmacêutica. Apresentam

conteúdos muito semelhantes e serviram de base para o substitutivo

aprovado na Comissao de Trabalho, de Administraçêo e Serviço Público,

de autoria do Deputado Zaire Rezende. Foram apensados ainda à prpo

sição em análise, o PL 4733/94, de autoria do Deputado José Falcão

que dá nova redação ao parágrafo 1°, art. 50 da Lei 5991173; o PL

409/95. de autoria do Deputado José Carlos Coutinho e o PL 305/95, de

autoria do Deputado Antonio Jorge. Este último preocupa-se em dar so

lução para os municfpios onde não residem farmacêuticos. Por sua vez,

o PL 409195 pretende disciplinar a exigência de técnico farmacêutico em

farmácias e drogarias. Na Comissão de Seguridade Social e Famflia, a
relatora, Deputada Rita Camata elaborou substitUtivo semelhante ao do

Deputado Zaire Rezende, aprovado na Comissão de Trabalho, tendo

sido, porém vencedor o voto em favor do Projeto orignário do Senado

Federal.

Nesta Comissão de Oefesa do Consumidor, MelO Ambiente

e Minorias, foram apensados, ainda os PL's nO 1559/96 e 2414/96. O

primeiro, de autoria do Deputado Fausto Martelo, dispõe sobre a presen

ça do farmacêutico nos horários de funoionamento de farmácias e dro

garias e o segundo, de autoria do Deputado Serafim Venzon~ altera dis

positivos da Lei 5991n3 dispondo sobre responsabilidade técnica em

farmácias e drogarias.

Éo relatório.
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VOTO DO RELATOR

Senhores Deputados, no âmbito da Comissão de Defesa do

Consumidor encontra-se esta discussão, e faz-se necessário que en

contremos uma alternativa que privilegie a quem realmente interessa,

que é o usuário de medicamentos e dos serviços das farmácias. Não

cabe neste momento fazer a defesa deste ou daquele setor, mas sim,

buscar solucionar, de vez, a questão da assistência farmacêutica no

âmbito dos estabelecimentos de dispensação, como um direito do cida

dão.

Nunca é demais lembrar que o Código de Defesa do Con

sum;dor estabe\ece como d\reno básico do consumidor:

• a proteção da vida, saúde e segurança contra rlscos

provocados por práticas no fornecimento de produtos e serviços

considerados perigosos ou nocivos;

• a Informação adequada e clara sobre os diferentes pro-

dutos e serviços, com especificação correta de quantidade, ca

racterísticas, composição, qualidade e preço, bem como sobre

os riscos que apresentam;

Fazer da farmáCia um estabelecimento de saúde e uma ati

vidade de interesse social e não apenas um comércio lucrativo, é tarefa

que somente logrará êxito com a participação de toda a população e de

seus representantes democratrcamente constituldos, neste caso, o

Congresso Naciona'.
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o lucro desenfreado baseado em práticas comerciais abusi

vas não pode se sobrepor aos preceitos éticos que a atividade requer. O

cidadão precisa ser respeitado em seus direitos fundamentais, e à far

mácia cabe o papel de estabelecimento sanitário irradiador de noções

básicas de cuidados da saúde e de pramoÇao do uso racional de medi

camentos.
Partindo da premissa de que os principias e diretrizes do

Sistema Único de Saúde (SUS), concebidos na Constituição de 1988,

consagram o direito à saúde como um dos direitos fundamentais da

pessoa humana, o entendimento de que a saúde não pode ser vista

apenas como um "setor", mas sim como o resultado de um conjunto de
condições sociais e econômicas cuja promoção exige a implementação

de açOes pautadas nas relações intersetoriais e transdisciplinares, ga

rantidas por polfticas públicas voltadas aos interesses da maioria da po

pulação.

Assim, as concepções referentes aos medicamentos não

podem ser analisadas de forma isolada, mas estão relacionadas com a

necessidade do estabelecimento de uma Politica Nacional de Assistên-
,

cia Farmacêutica, inserida no Sistema Unico de Saúde.

Nesta concepção, a farmácia pela caracterfstica assumida

dentro do sistema de saúde, tem de ser vista como estabelecimento de

saúde e o seu atendimento qualificado e diferenciado, já que ela não se

equipara às atMdades comerciais tradicionais. O medicamento é um

insumo essencial à vida e requer cuidados na sua dispensaçio não po

dendo ser tratado como uma simples mercadoria.
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Coerente com esta concepção, entende-se que a ação do

farmacêutico deve estar dirigida para o oferecimento de serviços que in

formem, esclareçam, eduquem a população e, principalmente dêem a

garantia da qualidade dos produtos e serviços a ela ofertados.

Essa atuação só será possivel se exercida em condições de

trabalho adequadas e em estabelecimentos que estejam voltados para

atender ao interesse público e integrados ao sistema de saúde.

Cabe salientar que em respeito aos usuários de medicamen

tos, os profissionais farmacêuticos devem cumprir seus contratos de

trabalho, e que os proprietários dos estabelecimentos devem exigir a

prestação dos serviços profissionais, como forma de acabar com o jogo

de cena existente sobre a prátlca proftssionat Como estabelecimento de

saúde é importante ressaltar o compromisso da farmácia com a devida

assistência farmacêutica ao cidadão. Desta forma, tanto o profissional

farmacêutico responsável técnico como o proprietário deverão responder

solidariamente civil, criminal e admini$trativamente por problemas con

seqUentes da dispensação ou outro serviço prestado em seu estabele

cimento.

As distorções verificadas por práticas comerciais de farmá

cias e drogarias, com suas honrosas exceções, podem ser representa

das pela indução ao consumo desnecessário e irracional de medicamen

to~; pela atuaçAo de balconistas como prescrltQres, cuja prática é incen

tivada por proprietários de estabelecimentos; pelo pagamento de comis

sões aos balconistas, o que representa um incentivo para a prática da

"empurroterapia", inclusive de medicamentos de qualidade e eficácia
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duvidosas; pela presença de grande número de medicamentos no mer

eado, principalmente sob forma de associaçOes que nao se justificam

em termos farmacológicos e sanitários e que podem ser classificadas

como obsoletas, ineficazes e supérfluas; pela influência negativa nos

hábitos de consumo da população, estimulada pela propaganda de me

dicamentos, muitas vezes abusiva e enganosa; além das práticas pro

mocionais e de vendas rea\\zadas pelos estabeleclmentos responsáveis
pela produção e comercialização de medicamentos que induzem à pres-

crição, dispensação e consumo inadequados.

Como conseqüências de tais distorções, constata-se que os

medicamentos foram a segunda causa de intoxicações registradas pelo

Sistema Nacional de Informações T6xico-farmacol6gicas (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 peço

nhentos. É importante destacar que dos casos de 1993, 46,3°~ envolve

ram crianças na faixa de zero a 14 anos. Considerando-se os casos de

mortes por intoxicações, no mesmo periodo, aqueles envolvendo medi

camentos oouparam o segundo lugar, superados apenas por pesticidas

agropecuários. Já os dados do Centro de Assistência Toxicol6gica do

Hospital das Clinicas da USP indicam que o uso de medicamentos

constitui a primeira causa das intoxicaçOes registradas em SAo Paulo.

Diante de tal realidade é de fundamental importAncia que os

órgãos fiscalizadores do exercicio profissional e de vigilância sanitária

corbam estas práticas, visando resguardar a saúde da população. Para

isto, faz-se necessário o registro nos órgãos competentes e a fiscaliza

ção dos estabelecimentos Pela autoridade sanitária competente, pois a
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atividade farmacêutica não pode ser comparada a uma atividade que não

envolva o risco à saúde e à vida.

No Brasil, segundo dados do Conselho Federal de Farmácia

(1997), encontram-se no mercado 55.830 profissionais farmacêuticos
para um número total de 55.756 estabelecimentos farmacêuticos.

(24.571 farmácias, 26.239 drogarias, 3.961 farmácias hospitalares e 985

farmácias homeopáticas). Conta nosso país com 57 escolas de farmá

cia, sendo o segundo pais no mundo em número de cursos de farmácia,

formando anualmente um quantitativo expressivo de aproximadamente

6.000 profissionais, contra uma abertura de novos estabelecimentos/ano

em tomo de 5.000 empresas.

Contrariando a recomendação da Organ\zação

Mundial da Saúde que estabelece a proporção de uma farmácia para

cada 8.000 habitantes, no Brasil a relação é de um para cada 3.000

habitantes. Percebe-se com estes dados o excessivo número de estabe

lecimentos existentes, cuja instalação não obedeceu nenhum critério

técnico de expansão. Esta se deu, motivada apenas pelo aspecto eco

nômico da atividade. Uma análise mais aprofundada destes números,

reyela que nos grandes centros urbanos esta proporção desce para um

estabelecimento farmacêutico para 2.000 habitantes.

Segundo dados publicados na Revista Pharmácia, agosto de

1996, páginas 14 a 16, o faturamento anual de uma das redes existentes

no Estado de São Paulo e Minas Gerais, no ano de 1995 foi de R$

202,526 milhões com previsão de um faturamento para 1996 de R$ 250

mifhões. Percebe-se que para uma rede composta com 117 lojas o lucro

obtido é a comprovação de que a atividade comercial farmacêutica é
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bastante lucrativa, e que a resistência apresentada para a contratação
de farmacêuticos para prestar a assistência farmacêutica n~o encontra

amparo na questão financeira ou na viabilidade econômica.

Na mesma revista, páginas 28 e 29 em matéria sobre

"Redes Independentes" existem no pars mais de 2.500 estabelecimen

tos organizados na forma de Redes Independentes, onde o objetivo é

aumentar a capacidade de competição 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 já ocupa

atualmente 5 % do total dos estabelecimentos existentes no pais.

Esta evolução deve vir acompanhada de propostas também

para o campo da qualificação dos estabeleoimentos, onde o farmaoêuti

co enquanto profissional da área da saúde deve representar uma garan

tia de que estes serviços sejam postos a disposição de quem usa o

m~dioamento, oom a devida responsabilidade técnica de quem os forne

ce, visando dar a proteção necessária ao consumidor.

Enquanto que, na Europa, Estados Unidos e alguns pafses

da América Latina é garantido ao usuário de medicamentos o atendimen

to por profissional qualificado, onde as normas sanitárias e profissionais

são colocadas a serviço da proteção da saúde, no Brasil setores comer

ciais buscam descompromissadamente eliminar os direitos minimos já

conquistados pela população, buscando desregufamentar a atividade

farmacêutica, excluindo o profissional habilitado do seu campo de traba

lho, amparados em propostas que não avançam na construção de um

modelo de assistência farmacêutica, e sim, baseadas apenas em ratifi-

car as distorções existentes no setor.

CCP - 180



210

É importante lembrar que o papel do Congresso Nacional e

em particular o papel da Comissao de Defesa do Consumidor é estar em

defesa dos direitos que a população já conquistou e buscar ampliá-los

em busca da conquista da plena cidadania.

Sensível a situação dos estabelecimentos já instalados que

se encontram irregulares à luz da legislação vigente. e conhecendo a

realidade vivenciada até o presente momento, busca-se adotar um perí

odo de transição, para que os mesmos possam se adequar ao cumpri

mento da norma legal, vindo qualificar sua prestaçao de serviços, resga

tando definitivamente o seu papel enquanto estabelecimento de saúde.

Desta forma, estamos propondo um período de cinco anos,

prorrogáveis por mais dois anos para os municipios com menos de

10.000 habitantes, para adaptação à nova lei, estabelecendo progressi

vamente a presença de farmacêuticos nas farmácias. Estamos

,também, atribuindo competência para a vigilância sanitária fiscalizar a

presença do profissional farmacêutico no estabelecimento, como tam

bém estipulando multa no valor 400 Unidades Fiscais de Referência 

Ufir para a farmácia, como também para o farmacêutico nela registrado,

.caso não se cumpra a lei.

A adoção do período de transição demonstra a flexibilizaçAo

da presente lei, baseada na realidade existente da. ausência de condi

ções imediatas para o perfeito cumprimento da assistência farmacêutica

em tempo integral, possibilitando aos estabelecimentos de modo gradati

vo, partindo nos primeiros dois anos para um cumprimento minimo de 4

(quatro) horas diárias, elevando para o terceiro e quarto ano a exigência
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de 6 (seis) horas, e finalmente, no quinto ano um cumprimento mfnimo

de 8 (oito) horas. Ao final dos 5 (cinco) anos, para aqueles estabeleci

mentos em municípios com popu\ação inferior a 10.000 habitantes, ga

rante-se a possibilidade de terem até mais dois anos para a perfeita

adaptação 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 Único de Saúde, entende-se como factível o período de

5.(cinco) anos mais 2 (dois) anos para que seja realizada a transição.

sem oferecer sacrificios as empresas, particularmente as pequenas, ou

ir contra a necessidade de melhor qualificar o atendimento farmacêutico

em nosso pais.

Ao estabelecer a possibilidade da autoridade sanitária multar

o estabelecimento e o farmacêutico, quando este não estiver prestando

seus serviços 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 a empresa que possam estar coniventemente querendo burlar a

norma legal. Sem concessões ao privilégio à categoria profissional, o
mesmo retira de seus 6rgãos regulamentadores e disciplinadores da éti

ca (Conselhos Federal e Regionais de Farmácia) a possibilidade de se

rem omissos na apflcação·das penalidades imposta pelo C6d'lgo de Ética

da profisslo farmacêutica.

Assim, manifestamos nosso voto pela rejeição ao PL

4.385[94, ass;m como aos PLs 3.146/92, 4.733194, 305195, 409195 e
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2.414/96. Votamos pela aprovação dos PL's 5.367/90. 2.640192 e

1.559/96, na forma do Substítutivo em anexo.

Sala da Comissão, em 11 de março de 1.997.

fP_rd
DEPUTADO IVAN VALENTE

Relator

SUBSTITUTIVO AOS PROJETOS DE LEI N° 5.367/90 (Do Sr. Deputa
do Eduardo Jorge), N° 2.640/92 (Do Sr. Députado Elias Murad) e N°

1.559/96 (Do Sr. Deputado Fausto Marteno).

Dispõe sobre o exercício e a fiscalização
das atividades farmacêuticas e dá outras providências.
19 SUBSTITI1I'IVO

O Congresso Nacional decreta:

Capitulo I

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

Art. 10. As disposições desta. Lei regem as ações e serviços de assis
tência farmacêutica, executadas, isolada ou conjuntamente, em cárater perma
nente ou eventual, por pessoas fisicas ou jurídicas de direito público ou priva
do.

Art. 2°. Entende-se por assistência fannacêutica, o conjunto de ações e
serviços que visem assegurar a assistência terapêutica integral, a promoção,
proteção e recuperação da saúde. nos estabelecimentos públicos e privados
que desempenhem atividades de projeto, pesquisa, manipulação, produção ou
fabricação, obtenção, conservação, dispensação, distribuição, garantia e con
trole de qualidade, vigilância sanitária e epidemiológica de medicamentos e
produtos farmacêuticos.
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Art 30. Farmácia é um estabelecimento de saúde e uma unidade de
prestação de serviços de interesse público, articulada com o Sistema Único de
Saúde, destinada a prestar assistência farmacêutica e orientação sanitária in
dividual e coletiva, onde se processe a manipulação elou dispensação de medi..
camentos magistrais, oficinais, farmacopêicos ou industrializados, cosméticos,
insumos farmacêuticos, produtos farmacêuticos, plantas medicínais, produtos
fitoterápicos e correlatos.

Parágralo Único- as drogarias, postos de medicamentos e unidades volantes,
dispensários de medicamentos e os ervanários, passam a denominar-se far
mácia nos termos do caput, ressalvado o estabelecido no artigo 21 destãÍei.

Arte 4°. É responsabilidade do poder público assegurar a assistência
fannacêutica, segundo os princípios e diretrizes do Sistema Único de Saúde,
de universalidade, equidade e integralidade.

Capitulo 11

DAS ATIVIDADES FARMACÊUTICAS

Arte SOe No âmbito da assistência farmacêutica as atividades que se se
guem requerem obrigatoriamente a direção, a responsabilidade e assistência
técnica de farmacêutico habilitadona forma da lei.

I - farmácias de qualquer natureza;
II- empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou dis

pensem medicamentos magistrais, oficinais, farmacopêicos ou industrializa
dos, cosméticos com finalidade terapêutica ou produtos farmacêuticos;

m- empresas ou estabelecimentos que distribuam, armazenem, repre
sentem, importem ou exportem drogas, medicamentos, cosméticos com finali
dades terapêuticas ou produtos fàrmacêuticos;

IV.. o controle da produção ou fabricação, do armazenamento, do
acondicionamento, da conserva9ão, do fracionamento e da distribui9ão de
medicamentos e produtos farmacêuticos;

Parágrafo Único- O farmacêutico fazer-se-á assistir por técnicos em farmácia
de nível médio e auxiliares de farmácia, habilitados perante o Conselho Regi..
onal de Farmácia, para o exercício de atividades auxiliares, nos limites c con
dições estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmácia.
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Capitulo IH

DOS ESTABELECIMENTOS FARMACÊUTICOS

Seção I

Das Farmácias

Art. 6°. Para a instalação de novas farmácias, exige-se a autorização e o
licenciamento do. autoridade sanitária competente e o registro no Conselho
Regional de Farmácia jurisdicionante, bem como o atendimento de critérios
demográficos, epidemiológicos e geográficos e aqueles de interesse público,
estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Saúde, além das seguintes con
dições:

a) Presença de farmacêutico durante todo o horário de funcionamento;

b) Localização conveniente sob o aspecto sanitário e acesso livre à via
pública~

c) Dispor de equipamentos necessários à conserva9ão adequada de
imunobiológicos~

d) Contar com equipamentos e assessórios que satisfaçam aos re-
quisitos técnicos;

Art. 7°. Obriga-se a farmácia a dispor, para atendimento imediato à po
pulação, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiológi
co de sua região demográfica.

Parágrafo Único. Para o caso das vacinas e soros mencionados no ca
put, exige-se concessão da autoridade sanitária.

Art. 8°. A instalação de farmáci~ por transferência, dentro da mesma
localidade, tem preferência sobre os pedidos de instalação de nova farmácia,
desde que atendidos os critérios definidos nesta Lei.
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Art 9°. O arquivamento na junta comercial ou registro em cartório de
títulos e documentos, quando for o caso, de contratos sociais, estatutos ou atas
de constituição de empresas farmacêuticas e de suas alterações posteriores,
depende de prévia averbação no Con~elho Regional de Farmácia.

Art. 10. Afarmácia privativ~-:' destinaMse exclusivamente ao atendimento
de seus usuârios. .

Parágrafo Único. Aplicam-se às farmácias a que se refere o caput as
mesmas exigências legais previstas' para a farmácia não privativa, no que con
cerne a instalações, equipamento~ direção e desempenho técnico de farma
cêuticos, assim como ao registro etn Conselho Regional de Farmácia.

I

Art. 11. É vedado à farmácia:

a- realizar promoção e propaganda de medicamentos que induzam a autome
dicayão, o uso irracional e inadequado de medicamentos pondo em risco a sa
úde da população;
b- induzir 011 favorecer a venda de medicamentos de detenninado fabricante;
c- aviar medicamentos de fórmula secreta;
d- dispensar medicamentos pelo sistema de auto-serviço;
e- todas as formas de agenciamento de clínicas;
f- dispensar produtos e prestar seniços não especificados em lei;

Parágrafo Único- a não C'1bediência ao previsto neste artigo, implica
nas penalidades da legislaçâ:o sanitária vigente, nos dispositivos do código pe
nal brasileiro e no código de defesa do consumidor.

Art. 12. Somente a farmácia pode dispensar medicamentos, cosméticos
de indicações terapêuticas, produtos farmacêuticos, fórmulas magistrais, 06
cinais e farmacopêicas, plantas medicinais e produtos fitoterápicos.

Seçlo I I

Das Responsabilidades

Art 13. O diretor técnico farmacêutico, e o proprietário da farmácia
agirão sempre solidariamente, realizando todos os esforços no sentido de pro
mover o uso racional de medicamentos.
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Parágrafo Único- O diretor técnico farmacêutico, e o proprietário da
farmácia responderão civi~ criminal e administrativamente de fonna solidária
pelos problemas consequentes da dispensação ou outro serviço prestado em
seu estabelecimento.

Art 14. O proprietário da farmácia não poderá desautorizar ou des
considerar as orientações técnicas emitidas pelo diretor técnico fannacêutico.

Parágrafo Único- é responsabilidade da empresa fornecer condições
adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do diretor
técnico farmacêutico.

Art 15. Todo estabelecimento farmacêutico é obrigado a ter um diretor
técnico farmacêutico.

Parágrafo Único- Ocorrendo a baixa da direção técnica, obriga-se a
empresa a contratação de novo diretor técnico, no prazo máximo de 30 dias,
atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdição e cancelamento do regis
tro da licença de funcionamento, período no qual o proprietário responderá
civil, criminal e administrativamente pelos problemas consequentes da dispen
sação ou outro serviço prestado em seu estabelecimento.

Art 16. A cada farmacêutico é permitido exercer a direção técnica de
apenas um dos estabelecimentos previstos nesta lei.

Art 17. Obriga-se o farmacêutico, no exercício de suas atividades:

a- a notificar aos profissionais de saúde, aos órgãos sanitários competentes,
bem como os órgãos de defesa do consumidor, as reações adversas, as intoxi
cações, voluntárias ou não, a farmaco-dependência observados e registrados
na prática da farmacovigilância;
b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados técnicos-cientificos das
drogas, fânnacos e medicamentos disponíveis na farmácia;
c- a proceder ao acompanhamento farmacoterapêutico de pacientes, interna
dos ou não, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza
pública ou privada;
d- a estabelecer protocolos de vigilância farmacol6gicas de medicamentos,
produtos farmacêuticos e correlatos; visando assegurar o seu uso racionaliza·
do, segurança e eficácia terapêutica;
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e- a estabelecer o perfil farmaooterapêutico no acompanhamento sistemático
do paciente, mediante elaboração, preenchimento e interpretação de fichas
farmacoterapêuticas~

f- a prestar orientação farmacêutica, com vistas a esclarecer ao paciente a rela
ção beneficio e risco, a conservação e utilização de fármacos e medicamentos
inerentes a terapia, as interações medícamentosas e a importância do seu cor
reto manuseio.

.Art 18. Obriga-se o farmacêutico, na dispensação de medicamentos~

visando a garantir a eficácia e segurança da terapêutica prescrita:

3- observar os aspéctos técnicos e legais do receituário;
b- entrevistar os pacientes com o fim de obter a sua hist6ria medicamentosa;
c- informar, clara e compreensivelmente, sobre o modo correto de administra
ção dos medicamentos e alertar para possíveis reações adversas;
d- informar sobre as repercussões da alimentação e da utilização simultânea
de medicamentos não prescritos;
e- monitorizar as respostas terapêuticas dos pacientes aos medicamentos pres
critos e, quando necessário, conferenciar com os médicos sobre seleção, doses
e respostas terapêutica;
f- orientar os profissionais de saúde sobre a fannacocinética dos medicamen
tos e nutrição parenteral.

Capitulo I V

DA FISCALIZAÇÃO

Art. 19. Os Conselhos Regionais de Farmácia têm competência para
registrar e fiscalizar os estabelecimentos farmacêuticos, abrangidos por esta
lei, no que conceme ao desenvolvimento das atividades do exercício profissio
nal, visando resguardar a saúde da população.

tIO - As atividades de fiscalizaçãO dos estabelecimentos farmacêuticos
são exercidas pelo fiscal farmacêutico em regime de dedicação exclusiva.

120 É vedado ao fiscal ser diretor técnico, proprietário ou participar da
sociedade em estabelecimentos farmacêuticos.
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Art 20. Compete ao órgão de vigilância sanitária a fiscalização dos es
tabelecimentos abrangidos por esta lei, assim como verificar a presença de
farmacêutico no estabelecimento.

tiO - Verificando-se a ausência do profissional farmacêutico o orgão
fiscalizador autuará o estabelecimento e o profissional nele registrado, caben
do a ambos o direito de defesa, no prazo de 10 dias contados da notificação,
respeitado o disposto no artigo 15.

t 2° - apresentada ou não a defesa, o auto de infração será julgado pela
autoridade sanitária competente, que em não acatando as razões, aplicará
multa ao estabelecimento e ao profissional de 400 Unidades Fiscais de Refe
rência - Ufir.

t 3° - nos casos de reincidência. a multa terá seu valor dobrado.

Capitulo V

DAS DISPOSIÇOES GERAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 21. As drogarias, postos de medicamentos e unidades volantes,
dispensários de medicamentos e os ervanários em funcionamento que se en
contrem em desacordo com as disposições estabelecidas nesta lei na data de
sua promulgação, terão prazo de cinco anos para cumprir a exigência de
manter a assistência de profissional farmacêutico em seus estabelecimentos
pelo tempo que os mesmos permanecerem abertos ao público, obedecendo os
critérios e prazos estabelecidos para o período de transição, sob pena de can
celamento automático de seu registro de funcionamento.

tiO - Durante este período de transição, de cinco anos, ficam os estabe
lecimentos enunciados no caput, autorizados a manter farmacêutico 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
transi9ão, devendo estes estabelecimentos afixar, e1l1local visível ao público, o
horário em que o fannacêutico estará presente.

t 2° - Nos municípios com população inferior a 10.000 habitantes, fin..
do este prazo e havendo estabelecimento fannacêutico em desacordo com pre
sente lei, o Conselho Municipal de Saúde ou, na ausência deste, o Conselho I
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--Estadual de Saúde, ouvida a autoridade sanitária competente e o respectivo
Conselho Regional de Farmácia, fica autorizado a prorrogar o prazo em até
mais dois anos.

t 3° - Na medida que as droganas, postos de medicamentos e unidades
volantes, dispensários de medicamentos e os ervanários cumprirem integral
mente o disposto no caput, eles passarão a condição estabelecida no artigo 3
da presente lei.

I 4° - No prazo de 90 dias, contados a partir da data da promulgação
desta lei, os estabelecimentos que exploram atividades farmacêuticas deverão
comunicar à vigilância sanitária e ~o respectico CRF seu horário de funciona
mento, assim como o horário de assistência do farmacêutico.

t 5° - Os estabelecimentos de que trata o caput, e que já dispõem, na
data de promulgação desta. lei. de assistência de profissional fannacêutico em
horários superiores ao estabelecido no parágrafo segundo, não poderão reduzí
los.

Art 22. O Poder Executivo regulamentará esta lei no prazo de 30 dias
após sua publicação.

Art. 23. Revogam-se as disposições em contrário.

Sala da Comissio, em 11 de março de 1997

~_/vk
DEPUTADO IVAN VALENTE

RELATOR
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PARECER REFORMULADO

I - RELATÓRIO

o Projeto de Lei em questão, de autoria da

Senadora Marluce Pinto, aprovado pelo Senado Federal, estabelece a

obrigatoriedade de· assistência técnica para os estabelecimentos

farmacêuticos, atribuindo ao farmacêutico a responsabilidade pela farmácia.

Nos casos das drogarias e ervanários a responsabilidade poderá ser do

farmacêutico, do oficial de farmácia ou, ainda, do auxiliar de farmácia portador

de diploma de curso profissionalizante em nível de segundo grau.

Nas situações em que os oficiais ou auxiliares não

sejam portadores de diplomas de curso profissionalizante, estes poderiam

·assumir apenas a responsabilidade técnica de drogaria ou de ervanário de

sua propriedade ou co-propriedade. desde que comprovado exercfcio da

atividade por prazo não inferior a dez anos.

A permanência do farmacêutico na farmácia. segundo

o Projeto em análise, seria indispensável apenas durante o horário de

manipulação de fórmulas 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 último, reafirma os

termos do projeto originário do Senado Federal sobre o técnico sem diploma

de curso profissionalizante. Os dois primeiros, PL's 5367/90 e 2640/92.

dispõem sobre o exercício e a fiscalização das atividades farmacêuticas e dos

estabelecimentos farmacêuticos. abordando tais atividades no contexto mais

amplo da assistência farmacêutica. Apresentam conteúdos muito semelhantes

e serviram de base para o substitutivo aprovado na Comissão de Trabalho; de

Administração e Serviço Público. de autoria do Deputado Zaire Rezende.

Foram apensados ainda à proposição em análise o PL 4733/94, de autoria do
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Deputado José Falcão, que dá nova redação ao parágrafo 1°, art. 5° da Lei

5991 n3; o PL 409/95, de autoria do Deputado José Carlos Coutinho, e o PL

305/95, de autoria do Deputado Antonio Jorge. Este último preocupa-se em

dar SOlUça0 para os municípios onde nao residem farmacêuticos. Por sua vez,

o PL 409/95 pretende disciplinar a exigência de técnico farmacêutico em

farmácias e drogarias. Na Comissão de Seguridade Social e Família, a

relatora, Deputada Rita Camata. elaborou substitutivo semelhante ao do

Deputado Zaire Rezende, aprovado na Comissão de Trabalho, tendo sido,

porém vencedor o voto em favor do Projeto orignário do Senado Federal.

Nesta Comissão 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, dispõe sobre a presença

do farmacêutico nos horários de funcionamento de farmácias e drogarias e o

segundo, de autoria do Deputado Serafim Venzon, altera dispositivos da Lei

5991173 dispondo sobre responsabilidade técnica em farmácias e drogarias.

Na reunião ordinária desta Comissão realizada no dia

17 de setembro de 1997, iniciou-se o processo de discussão do Relatório e

do Substitutivo apresentado por este Relator.

Na mesma Reuniao Ordinária foi concedida vista

conjunta, nos termos regimentais, aos Deputados Celso Russomanno, Cunha

Lima, Salomão Cruz, Laura Cameiro, José Carlos Aleluia, Alcione Athayde,

Neiva Moreira, Max Rosenmann, Aroldo Cedraz, Serafim Venzon, Sérgio

Cameiro, Ricardo Gomyde, Socorro Gomes e Inácio Arruda. Este Relator,

ap6s ter recebido as sugestões de alteração do Substitutivo, trabalhou ·no

sentido de acolhê-Ias. resguardando os princípios fundamentais que

embasaram o substitutivo original. Recebemos, também, sugestões do

Deputado Luciano Pizzatto. que mereceram o mesmo tratamento dado às

sugestões apresentadas pelos Deputados que solicitam vista.

É o relatório.
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11 - VOTO DO RELATOR

Senhores Deputados, no âmbito desta Comissão de

Defesa do Consumidor faz-se necessário que encontremos uma attemati'la

que privilegie a quem realmente interessa. que é o usuário de medicamentos

e dos serviços das farmácias. Não cabe neste momento fazer a defesa deste

ou daquele setor, mas sim, buscar solucionar. de vez, a questão da

assistência farmacêutica no âmbito dos estabelecimentos de dispensação,

como um direito do cioadão.

Nunca é demais lembrar que o Código de Defesa do

Consumidor estabelece como direito básico do consumidor:

a) a proteçao da v'da. saúde e segurança contra

riscos provocados por prãticas no fornecimento de produtos e serviços

considerados perigosos ou nocivos;

b) a informação adequada e clara sobre os

diferentes produtos e serviços. com especificação correta de

quantidade~ caracteristicas. composição. qualidade e preço. bem como

sobre os riscos que apresentam;

Fazer da farmácia um estabelecimento de saúde e

uma atividade de interesse social, e não apenas um comércio lucrativo, é...
tarefa que somente logrará êxito com a participação de toda a população e de

seus representantes democraticamente constituídos, neste caso, o

Congresso Nacional.

o lucro desenfreado baseado em práticas comerciais

abusivas não pode se sobrepor aos preceitos éticos que a atividade requer. O

cidadão precisa ser respeitado em seus direitos fundamentais e à farmácia

cabe o papel de estabelecimento sanitário irradiador de noções básicas de

cuidados da saúde e de promoção do uso racional de medicamentos.
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Partindo da premissa de que os princípios e diretrizes

do Sistema Único de Saúde (SUS), concebidos na Constituição de 1988,

consagram o direito à saúde como um dos direitos fundamentais da pessoa

humana, o entendimento de que a saúde nao pode ser vista apenas como um

"setor". mas sim como o resultado de um conjunto de condições sociais e

econômicas cuja promoção exige a implementação de ações pautadas nas

relações intersetoriais e transdisciplinares, garantidas por políticas públicas

voltadas aos interesses da maioria da população.

Assim, as concepçoes referentes aos medicamentos

não podem ser analisadas de forma isolada, mas estão relacionadas com a

necessidade do estabelecimento de uma Política Nacional de Assistência

Farmacêutica, inserida no Sistema Único de Saúde.

Nesta concepção. a farmácia, pela característica

assumida dentro do sistema de saúde, tem de ser vista como

estabelecimento de saúde e o seu atendimento qualificado e diferenciado. já

que ela não se equipara às atividades comerciais tradicionais. O

medicamento é um insumo essencial ã vida e requer cuidados na sua

dispensação não podendo ser tratado como uma simples mercadoria.

Coerente com esta concepção, entende~se que a ação

do farmacêutico deve estar dirigida para o oferecimento de serviços que

informem, esclareçam, eduquem a população e. principalmente, dêem a

garantia da qualidade dos produtos e serviços a ela ofertados.

Essa atuação s6 será possível se exercida em

condições de trabalho adequadas e em estabelecimentos que estejam

voltados para atender ao interesse público e integrados ao sistema de saúde.

Cabe salientar que. em respeito aos usuários de

medicamentos. os profissionais farmacêuticos devem cumprir seus contratos

de traba\ho e os proprietários dos estabelecimentos devem exigir a prestação

dos serviços profissionais, como forma de acabar com o jogo de cena
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existente sobre a prática profissional. Como estabelecimento de saúde é

importante ressaltar o compromisso da farmácia com a devida assistência

farmacêutica ao cidadão. Desta forma, tanto o profissional farmacêutico

responsável técnico como o propr"letár"lo deverão responder solldariamente

civil, criminal e administrativamente por problemas conseqüentes da

dispensação ou outro serviço prestado em seu estabelecimento.

As distorções verificadas por práticas comerciais de

farmácias e drogarias, com suas honrosas exceções, podem ser

representadas pela indução ao consumo desnecessário e irracional de

medicamentos; pela atuação de balconistas como prescritores, cuja prática é

incentivada por proprietários de estabelecimentos; pelo pagamento de

comissões aos balconistas, o que representa um incentivo para a prática da

uempurroterapia", inclusive de medicamentos de qua\idade e ef\cácia

duvidosas; pela presença de grande número de medicamentos no mercado,

principalmente sob forma de associações que não se justificam em termos

farmacológicos e sanitários e que podem ser classificadas como obsoletas,

ineficazes e supérfluas; pela influência negativa nos hábitos de consumo da

população, estimulada pe\a propaganda de medicamentos, muitas \Jez.es

abusiva e enganosa; além das práticas promocionais e de vendas realizadas

pelos estabelecimentos responsáveis pela produção e comercialização de

medicamentos que induzem ã prescrição, dispensação e consumo

inadequados.

Como conseqüências de tais distorções, constata-se

que os medicamentos foram a segunda causa de intoxicações registradas

pelo Sistema Nacional de Informações Tóxico-farmacológicas (SINITOX) nos

anos de 1992 e 1993, atingindo um total de 23,62% e 24,76%,

respectivamente, perdendo apenas para os casos envolvendo animais

peçonhentos. É importante destacar que dos casos de 1993, 46,3%

envolveram crianças na faixa de zero a 14 anos. Considerando-se os casos

de mortes por intoxicações, no mesmo período, aqueles envolvendo
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medicamentos ocuparam o segundo lugar, superados apenas por pesticidas

agropecuários. Já os dados do Centro de Assistência loxicológica do

Hospital das Clínicas da USP indicam que o uso de medicamentos constitui a

primeira causa das intoxicações registradas em São Paulo.

Diante de tal realidade é de fundamental importância

que os órgãos fiscalizadores do exercício profissional e de vigilância sanitária

cofbam estas práticas, visando a resguardar a saúde da população. Para isto,

faz-se necessário o registro nos órgãos competentes e a fiscalização dos

estabelecimentos pela autoridade sanitária competente, pois a atividade

farmacêutica não pode ser comparada a uma atividade que não envolva o

risco à saúde e à vida.

No Brasil, segundo dados do Conselho Federal de

Fannácia (1997), encontram-se no mercado 55.830 profissionais

farmacêuticos para um número total de 55.756 estabelecimentos

farmacêuticos. (24.571 farmácias, 26.239 drogarias, 3.961 farmácias

hospitalares e 985 farmácias homeopáticas). Conta nosso Pafs com 57

escolas de farmácia, sendo o segundo pafs no mundo em número de cursos

de farmácia. 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 recomendação da Organização

Mundial da Saúde que estabelece a proporção de uma farmácia para cada

8.000 habitantes, no Brasil a relação é de um para cada 3.000 habitantes.

Percebe-se com estes dados o excessivo número de estabelecimentos

existentes, cuja instalação não obedeceu a nenhum critério técnico de

expansão. Esta se deu motivada apenas pelo aspecto econômico da

atividade. Uma análise mais aprofundada destes números, revela que nos

grandes centros urbanos esta proporção desce para um estabelecimento

farmacêutico para 2.000 habitantes.

225

CCP - 196



226

Segundo dados publicados na Revista Pharmácia,

agosto de 1996, páginas 14 a 16, o faturamento anual de uma das redes

existentes no Estado de São Paulo e Minas Gerais, no ano de 1995 foi de R$

202,526 milhões com previsão de um faturamento para 1996 de R$ 250

milhões. Percebe-se que para uma rede composta com 117 lojas o lucro

obtido é a comprovação de que a atividade comercial farmacêutica é bastante

lucrativa, e que a resistência apresentada para a contratação de

farmacêuticos para prestar a assistência farmacêutica não encontra amparo

na questão financeira ou na viabilidade econômica.

Na mesma revista, páginas 28 e 29 em matéria sobre

"Redes Independentes" existem no País mais de 2.500 estabelecimentos

organizados na forma de Redes Independentes, onde o objetivo é aumentar a

capacidade de competição frente ao mercado e a busca da maior

lucratividade do conjunto dos associados, fazendo frente às grandes redes,

sendo esta proposta uma realidade no setor, pois já ocupa atualmente 5 % do

total dos estabelecimentos existentes no País.

Esta evolução deve vir acompanhada de propostas

também para o campo da qualificação dos estabelecimentos, onde o

farmacêutico enquanto profissional da área da saúde deve representar uma

garantia de que estes serviços sejam postos a disposição de quem usa o

medicamento, com a devida responsabilidade técnica de quem os fornece,

visando dar a proteção necessária ao consumidor.

Enquanto que, na Europa, Estados Unidos e em

alguns países da América Latina é garantido ao usuário de medicamentos o

atendimento por profissional qualificado, onde as normas sanitárias e

profissionais são colocadas a serviço da proteção da saúde, no Brasil setores

comerciais buscam descompromissadamente eliminar os direitos mínimos já

conquistados pela população, buscando desregulamentar a atividade

farmacêutica, excluindo o profissional habilitado do seu campo de trabalho,
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amparados em propostas que não avançam na construção de um modelo de

assistência farmacêutica, e sim, baseadas apenas em ratificar as distorções

existentes no setor.

É importante lembrar que o papel do Congresso

Nacional e em particular o papel desta Comissão de Defesa do Consumidor é

estar em defesa dos direitos que a população já conquistou e buscar

ampliá-los em busca da conquista da plena cidadania.

Sensível à situação dos estabelecimentos já

Instalados que se encontram irregulares à luz da legislaçao vigente, e

conhecendo a realidade vivenciada até o presente momento, busca-se adotar

um perfodo de transição, para que os mesmos possam se adequar ao

cumprimento da norma legal, vindo qualificar sua prestação de serviços,

resgatando definitivamente o seu papel enquanto estabelecimento de saúde.

Desta forma, estamos propondo um período de cinco

anos, prorrogáveis por mais dois anos para os municípios com menos de

15.000 habitantes, para adaptação à nova lei, estabelecendo

progressivamente a presença de farmacêuticos nas farmácias.

Além disso, o substitutivo incorpora a sugestão de

alguns Deputados referentes aos municrpios com população inferior a 5.000

habitantes, possibilitando, nos casos em que não sejam cumpridas as

exigências estabelecidas para o período de transição, que os Conselhos

Estaduais elou Municipais de Saúde adotem medidas que visem a garantir a

assistência farmacêutica.

A adoção do período de transição demonstra a

flexibilização da presente lei, baseada na realidade existente da ausência de

condições imediatas para o perfeito cumprimento da assistência farmaCêutica

em tempo integral, possibilitando aos estabelecimentos de modo gradativo,

partindo nos primeiros dois anos para um cumprimento mínimo de 4 (quatro)

horas diárias, elevando para o terceiro e Quarto ano a exigência de 6 (seis) r
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horas, e finalmente, no quinto ano um cumprimento mínimo de 8 (oito) horas.

Ao final dos 5 (cinco) anos, para aqueles estabelecimentos em municípios
r'

com população inferior a 15.000 habitantes. garante-se a possibilidade de

terem até mais dois anos para a perfeita adaptaçao à lei.

Consoante ao espírito da lei, que busca qualificar o

atendimento nos estabelecimentos, aplicando-se a eles os princípios e

diretrizes do Sistema Único de Saúde, entende-se como factível o período de

5 (cinco) anos mais 2 (dois) anos para que seja realizada a transição, sem

oferecer sacrifícios às empresas, particularmente as pequenas. ou ir contra a

necessidade de melhor qualificar o atendimento farmacêutico em nosso País.

Estamos, também. atribuindo competência para a

vigilância sanitária fiscalizar a presença do profissional farmacêutico no

estabelecimento. como também estipulando multa no valor 400 Unidades

Fiscais de Referência - Ufir para a farmácia, como também para o

farmacêutico nela registrado, caso não se cumpra a lei.

Ao estabelecer a possibilidade da autoridade sanitária

multar o estabelecimento e o farmacêutico, quando este não estiver prestando

seus serviços à sociedade, busca-se acabar com o aluguel do nome, fazendo

com que o profissional retome 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

concessões ao privilégio à categoria profissional, o mesmo retira de seus

órgãos regulamentadores e disciplinadores da ética (Conselhos Federal e

Regionais de Farmácia) a possibilidade de serem omissos na aplicação das

penalidades imposta pelo Código de Ética da profissão farmacêutica.
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Da mesma forma, acolhendo sugestões apresentadas

pelos Senhores Deputados, o Relator procedeu às seguintes alterações no

substitutivo original:

1- Artigo 2·

Redação Original: Entende-se por assistência farmacêutica, o conjunto de

ações e serviços que visem assegurar a assistência terapêutica integral, a

promoção, proteção e recuperação da saúde, nos estabelecimentos públicos

e privados que desempenhem atividades de projeto, pesquisa, manipulação,

produção ou fabricação, obtenção, conservação, dispensação, distribuição,

garantia e controle de qualidade, vigilância sanitária e epidemiológica de

medicamentos e produtos farmacêuticos.

Nova Redação: Entende-se por assistência farmacêutica, o conjunto de
ações e serviços que visem assegurar a assistência terapêutica integral, a
promoção, proteção e recuperação da saúde, nos estabelecimentos públicos
e privados que desempenhem atividades farmacêuticas.
2-Artigo 3-
Redação Oriainal: Parágrafo Único • as drogarias, os postos de
medicamentos e unidades volantes, dispensários de medicamentos e os
ervanários passam a denominar-se farmácia nos termos do caput, ressalvado
o estabelecido no artigo 21 desta lei.

Nova Redaclo: Parágrafo Único • As drogarias, com destinação
farmacêutica, os postos de medicamentos e os dispensários de
medicamentos passam a denominar-se farmácia nos termos do caput,
ressalvado o estabelecido no artigo 21 desta lei.

3-Artigo 5·
Redacão Original: No âmbito da assistência farmacêutica as atividades que
se seguem requerem obrigatoriamente a direçao, a responsabilidade e
assistência técnica de farmacêutico habilitado na forma da lei.

I • farmácias de qualquer natureza;
11· empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou dispensem
medicamentos magistrais, oficinais, tarmacopêicos ou industrializados,
cosméticos com finalidade terapêutica ou produtos farmacêuticos;
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III - empresas ou estabelecimentos que distribuam, armazenem, importem ou
exportem medicamentos, cosméticos com finalidades terapêuticas, e produtos
farmacêuticos;
IV- o controle da produção ou fabricação, do armazenamento, do
acondicionamento, da conservação, do fracionamento e da distribuição de
medicamentos e produtos farmacêuticos;

Paragrafo único- O farmacêutico fazer-se-á assistir por técnicos em farmácia
de nível médio e auxiliares de farmácia, habilitados perante o Conselho
Regional de Farmácia, para o exercício de atividades auxiliares, nos limites e
condições estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmácia.

Nova Redação: No âmbito da assistência farmacêutica, as atividades que se
seguem requerem, obrigatoriamente, a responsabilidade e a assistência

técnica de farmacêutico habilitado na forma da lei.

I - farmácias de qualquer natureza;
11- empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou dispensem
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopêicos ou industrializados,
cosméticos com finalidade terapêutica ou produtos farmacêuticos;

Parâgrafo único- O farmacêutico fazer-se-á assistir por técnicos em farmácia
de nível médio e auxiliares de farmácia, habilitados perante o Conselho
Regional de Farmácia, para o exercício de atividades auxiliares, nos limites e
condições estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmácia.
4-Artigo 6-
Redação Original: Para a instalação de novas farmácias, exige-se a
autorização e o licenciamento da autoridade sanitária competente e o registro
no Conselho Regional de Farmácia jurisdicionante, bem como o atendimento
de critérios demográficos, epidemiológicos e geográficos e aqueles de
interesse público, estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Saúde, além
das seguintes condições:

a- Presença de farmacêutico durante todo o horário de funcionamento;
b- Localização conveniente, sob o aspecto sanitário, e acesso livre à via
pública;
c- Dispor de equipamentos necessários à conservação adequada de
imunobiológicos;
d- Contar com equipamentos e acessórios que satisfaçam aos requisitos
técnicos.
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Nova Redacão: Para a instalação de novas farmácias, exige·se a autorização
e o licenciamento da autoridade sanitária competente e o registro no
Conselho Regional de Farmácia jurisdicionante, bem como o atendimento de
critérios demográficos, epidemiológicos e geográficos e aqueles de interesse
público, estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Saude, além das
seguintes condições:

I- Presença de farmacêutico durante todo o horário de funcionamento;
11· Localização conveniente, sob o aspecto sanitário, e acesso livre à via
pública;
111- Dispor de equipamentos necessários à conservação adequada de
imunobiológicos;
IV- Contar com equipamentos e acessórios que satisfaçam aos requisitos
técnicos estabelecidos pela vigilância sanitária;

Parágrafo Único. A transferência de farmácia, dentro da mesma localidade,
deverá obedecer os critérios estabelecidos no caput.

7-Artigo 7·
Redação Original: Obriga-se a farmácia a dispor, para atendimento imediato
à população, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemiológico de sua região demográfica.

Parágrafo Único. Para o caso das vacinas e soros mencionados no caput,
exige-se concessão da autoridade sanitária.

Nova Redacao: Poderá a farmácia dispor, para atendimento imediato à
população, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemiológico de sua região demográfica.

8- Artigo 8· Suprimido.

9- Artigo 9- Suprimido.

10- Artigo 10- passa a denominar-se Art. 8°.
Redação Original: A farmácia privativa destina-se exclusivamente, ao
atendimento de seus usuários.
Parágrafo Único. Aplicam-se às farmácias a que se refere o caput as
mesmas exigências legais previstas para a farmácia não privativa, no que
concerne a instalações, equipamentos, direção e desempenho técnico de
farmacêuticos, assim como ao registro em Conselho Regional de Farmácia.
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Nova Redação: A farmácia privativa é aquela que se destina a atender,
exclusivamente, apenas a um determinado grupo de usuários, ficando
Impedida de dispensar qualquer produto a pessoas que não façam parte de
seu corpo social, ou que fira a finalidade estabelecida em seus estatutos elou
regulamentos.

Parágrafo Único. Aplicam-se às farmácias a que se refere o caput as
mesmas exigências legais previstas para a farmácia não privativa, no que
concerne a instalações, equipamentos, assistência técnica de farmacêuticos,
assim como ao registro em Conselho Regional de Farmácia, excluindo-se da
exigência de assistência técnica as unidades existentes para atendimento
exclusivo de urgência e primeiros socorros, que possuam medicamentos
somente a este fim destinados, e exclusivos a determinado grupo de usuários.

11- Artigo 12- passa a denominar-se Art. 10°.
Redação Original: Somente a farmácia pode dispensar medicamentos,
cosméticos de indlcaçOes terapêuticas, produtos farmacêuticos, fórmulas
magistrais, oficinais e farmacopêicas, plantas medicinais e produtos
fitoterápicos.

Nova Redação: Somente a farmácia pode dispensar medicamentos,
cosméticos com indicações terapêuticas, produtos farmacêuticos, fórmulas
magistrais, oficinais e farmacopêicas, e produtos fitoterápicos.

13- Artigo 13- passa a denominar-se Art. 11.
Redacão Original: O diretor técnico farmacêutico, e o proprietário da
farmácia agirão sempre solidariamente, realizando todos os esforços no
sentido de promover o uso racional de medicamentos.
Parãgrafo único- O diretor técnico farmacêutico, e o proprietário da farmácia
responderão civil, criminal e administrativamente de forma solidária pelos
problemas conseqüentes da dispensação ou outro serviço prestado em seu
estabelecimento.

Nova Redação: O farmacêutico, e o proprietário da farmácia agirão sempre
solidariamente, realizando todos os esforços no sentido de promover o uso
racional de medicamentos.

Parâgrafo único- O farmacêutico e o proprietário dos estabelecimentos
responderão civil. criminal e administrativamente de forma solidária pelos
problemas conseqüentes da dispensação ou outro serviço prestado em seu
estabelecimento.
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14- Artigo 14· passa a denominar-se Art. 12.
Redaçlo Original: O proprietário da farmácia não poderá desautorizar ou
desconsiderar as orientações técnicas emitidas pelo diretor técnico
farmacêutico.

Parâgrafo único - é responsabilidade da empresa fornecer condições
adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do
diretor técnico farmacêutico.

Nova Redação: O proprietário da farmácia não poderá desautorizar ou
desconsiderar as orientações técnicas emitidas pelo farmacêutico.
Parágrafo único - É responsabilidade da empresa fornecer condições
adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do
farmacêutico.

15-- Artigo 15- passa a denominar.se Art. 13.
Redacão Original: Todo estabelecimento farmacêutico é obrigado a ter um
diretor técnico farmacêutico.

Nova Redacão: Todo estabelecimento farmacêutico é obrigado a ter
profissional farmacêutico, em consonância com o estabelecido no Artigo 6 e
incisos.

16- Artigo 15, parágrafo único - passa a denominar-se Art. 14.
Rodaclo Original: Ocorrendo a baixa da direção técnica, obriga-se a
empresa a contratação de novo diretor técnico, no prazo máximo de 30 dias,
atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdição e cancelamento do
registro da licença de funcionamento, período no qual o proprietário
responderá civil, criminal e administrativamente pelos problemas
conseqüentes da dispensação ou outro serviço prestado em seu
estabelecimento.

Nova Redacão: Ocorrendo a baixa do profissional farmacêutico, obrigam-se
os estabelecimentos a contratação de novo farmacêutico, no prazo máximo de
30 dias, atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdição e
cancelamento do registro da licença de funcionamento, período no qual o
proprietário responderá civil, criminal e administrativamente pelos problemas
conseqQentes da dispensação ou outro serviço prestado em seu
estabelecimento.
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Parágrafo Único. Caso o estabelecimento instalado há mais de 05 (cinco)
anos não regularizar a situação no prazo citado, deverá fazer publicar na
imprensa oficiai ou jornal de grande circulação no Estado por 08 (oito) dias
consecutivos a falta de farmacêutico, e se em 1O (dez) dias após a última
publicação não se apresentar junto ao Conselho Regional de Farmácia da
jurisdição farmacêutico disposto a assumir a responsabilidade técnica, deverá
ser prorrogado o prazo.

17-Artigo 16 - passa a denominar-se Art. 15.
RedaçAo Original: A cada farmacêutico é permitido exercer a direção técnica
de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta lei.

Nova Redação: A cada profissional farmacêutico é permitido exercer a
responsabilidade técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta
lei.

18- Artigo 17 • passa a denominar-se Art. 16.
Redação Original: Obriga-se o farmacêutico, no exercício de suas
atividades:
a- a notificar aos profissionais de saúde, aos órgaos sanitários competentes,
bem como aos órgãos de defesa do consumidor, as reações adversas, as
intoxicaçOes. voluntárias ou não, a farmaco-dependência observados e
registrados na prática da farmacovigilância;
b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados técnicos-científicos
das drogas, fármacos e medicamentos disponíveis na farmácia;
c- a proceder ao acompanhamento farmacoterapêutico de pacientes,
internados ou não, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de
natureza pública ou privada;
d- a estabelecer protocolos de vigilância farmacológicas de medicamentos,
produtos farmacêuticos e correlatos; visando assegurar o seu uso
racionalizado, segurança e eficácia terapêutica;
e· a estabeleeer o perfil farmacoterapêutico no acompanhamento sistemático
do paciente, mediante elaboração, preenchimento e interpretação de fichas
farmacoterapêuticas;
f- a prestar orientaçao farmacêutica, com vistas a esclarecer ao paciente a
relação beneficio e risco, a conservação e utilização de drogas, fármacos e,
medicamentos inerentes a terapia, as InteraçOes medicamentosas e a
importância do seu correto manuseio.
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Nova RedacAo: No exercfcio de suas atividades, cabe ao farmacêutico:
a- a notificar aos profissionais de saúde, aos órgãos sanitários competentes,
bem como aos órgaos de defesa do consumidor, as reaçOes adversas, as
intoxicações, voluntárias ou não, a farmaco-dependência observados e
registrados na prática da farmacovigil~ncia;

b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados técnicos-científicos
das drogas, fármacos e medicamentos disponíveis na farmácia;
ç- desenvolver atividades que visem o uso correto e racional de
medicamentos.

19- Artigo 18 - passa a denominar-se Art. 17.
RedacAo Original: Obriga-se, o farmacêutico; na dispensação de
medicamentos; visando garantir a eficácia e segurança da terapêutica
prescrita:
a· observar os aspectos técnicos e legais do receituário;
b- entrevistar os pacientes com o fim de obter a sua história medicamentosa;
ç- informar, clara e compreensivelmente, sobre o modo correto de
administração dos medicamentos e alertar para possíveis reações adversas;
d- informar sobre as repercussões da alimentação e da utilização simultânea
de medicamentos não prescritos;
e· monitorizar as respostas terapêuticas dos pacientes aos medicamentos
prescritos e, quando necessário, conferenciar com os médicos sobre seleção,
doses e respostas terapêutica;
f- orientar os profissionais de saúde sobre a farmacocinética dos
medicamentos e nutriçao parenteral.

Noya RedaçlQ: Cabe ao farmacêutico, na dispensaçAo de medicamentos,
visando garantir a eficácia e segurança da terapêutica prescrita, observar os
aspectos técnicos e legais do receituário.

20- Artigo 19 - suprimido o caput •

21- O parágrafo primeiro do Artigo 19 passa a denominar-se Artigo 18.

22- O parágrafo segundo do Artigo 19 passa a denominar-se Artigo 19.

RedacAo Original: É vedado ao fiscal ser diretor técnico, proprietário ou
participar da sociedade em estabelecimentos farmacêuticos.

Nova Redacloj É vedado ao fiscal exercer atividades profissionais de

v farmacêuticos, ser responsável técnico, proprietário ou participar da
sociedade em estabelecimentos farmacêuticos.
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23- Artigo 20 -
Redação Originai: Compete ao órgão de vigilância sanitária a fiscalização
dos establecimentos abrangidos por esta lei, assim como verificar a presença
de farmacêutico no estabelecimento.

Nova Redação: Compete ao órgão de vigilância sanitária e aos Conselhos
Regionais de Farmácia a fiscalizaçáo dos establecimentos abrangidos por
esta lei, assim como verificar a presença de farmacêutico no estabelecimento,
ressalvando-se suas competências

24 - Artigo 21 -.
Redacão Originai: As drogarias, os postos de medicamentos e unidades
volantes, os dispensários de medicamentos, e os ervanários em
funcionamento que se encontrem em desacordo com as disposições
estabelecidas nesta lei na data de sua promulgação, terão prazo de 5 (cinco)
anos para cumprir a exigência de manter a assistência de profissional
farmacêutico em seus estabelecimentos pelo tempo que os mesmos
permanecerem abertos ao público, obedecendo os critérios e prazos
estabelecidos para o período de transição, sob pena de cancelamento
automático de seu registro de funcionamento.

Nova Redação: As drogarias, os postos de medicamentos e os dispensários
de medicamentos, em funcionamento que se encontrem em desacordo com
as disposições estabelecidas nesta lei na data de sua promulgação, terão
prazo de 5 (cinco) anos para cumprir a exigência de manter a assistência de
profissional farmacêutico em seus estabelecimentos pelo tempo que os
mesmos permanecerem abertos ao público, obedecendo os critérios e prazos
estabelecidos para o período de transição, sob pena de cancelamento
automático de seu registro de funcionamento.

25- Artigo 21 parágrafo primeiro

Redação Original: Durante este período de transição de cinco anos, ficam
os estabelecimentos enunciados no caput, autorizados a manter farmacêutico
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 transição, devendo estes estabelecimentos afixar,
em local visível ao público, o horário em que o farmacêutico estará presente.
Nova Redação: Durante este período de transição de cinco anos, ficam as
farmácias e os estabelecimentos enunciados no caput, autorizados a manter
farmacêutico em tempo parcial l 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 transição, devendo estes estabelecimentos afixar,
em local visível ao público, o horário em que o farmacêutico estará presente. (
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26- Artigo 21 parágrafo segundo

.. Redacão Originai: Nos municípios com população inferior a 10.000
habitantes, findo este prazo e havendo estabelecimento farmacêutico em
desacordo com a presente lei, o Conselho Municipal de Saúde, ou na
ausência deste, o Conselho Estadual de Saúde. ouvida a autoridade sanitária
competente e o respectivo Conselho Regional de Farmácia, fica autorizado a
prorrogar o prazo em até mais dois anos.

Nova Redaclo: Nos municrpios com população Inferior a 15.000 habitantes,
findo este prazo e havendo estabelecimento farmacêutico em desacordo com
a presente lei, o Conselho Municipal de Saúde, ou na ausência deste, o
Conselho Estadual de Saúde, ouvida a autoridade sanitária competente e o
respectivo Conselho Regional de Farmácia. fica autorizado a prorrogar o
prazo em até mais dois anos.

27- Artigo 21 incluldo novo parágrafo, denominado parágrafo terceiro.

Redação: Findo os prazos estabelecidos nos parágrafos 1° e 2°,. nos
municípios com população inferior a 5.000 habitantes que nâo cumpriram o
disposto para o período de transição, ficam os Conselhos Estaduais e/ou
Municipais de Saúde autorizados a adotar medidas que visem a garantir a
assistência farmacêutica.

28- O parágrafo terceiro do Artigo 21 passa a denominar-se parágrafo
quarto, com nova redação.

Redacão Original: Na medida em que as drogarias, os postos de
medicamentos, unidades volantes, dispensários de medicamentos e os
ervanários cumprirem integralmente o disposto no caput. eles passarão a
condição estabelecida no artigo 3 da presente lei.

Nova Redação: Na medida em que as drogarias, os postos de
medicamentos e os dispensários de medicamentos cumprirem integralmente o
disposto no caput, eles passarão a condição estabelecida no artigo 3 da
presente lei.

Assim, manifestamos nosso voto pela rejeição 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 aprovação dos PL's 5.367/90,2.640/92 e 1.559/96, na forma do

Substitutivo em anexo.

Sala da Comissão, em 01 de outubro de 1.997

r..0'....íLJ::.
Deputado~ÁLENTE

Relator

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 4.385/94
(Apensos: PL's 5.367190.2.&40192.4.733194.305/95. 1.559196 e 2.414196)

Dispõe sobre o exercício e a
fiscalização das atividades
farmacêuticas e dá outras providências.

Autor: Senado Federal
Relator: Deputado IVAN VALENTE

29 SUBSTITUITJO

O Congresso Nacional decreta:

Capítulo I

DISPOSIÇOES PRELIMINARES

Art. 1°. As disposições desta Lei regem as ações e serviços de
assistência farmacêutica. executadas. isolada ou conjuntamente, em caráter
permanente ou eventual, por pessoas físicas ou jurídicas de direito público ou
privado.

Art. 2°. Entende-se por assistência farmacêutica. o conjunto de ações e
serviços que visem assegurar a assistência terapêutica integral. a promoção,
a proteção e a recuperação da saúde, nos estabelecimentos públicos e
privados que desempenhem atividades farmacêuticas.
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Art. 3°. Farmácia é um estabelecimento de saúde e uma unidade de
prestação de serviços de interesse público, articulada com o Sistema Único
de Saúde, destinada a prestar assistência farmacêutica e orientação sanitária
individual e coletiva, onde se processe a manipulação elou dispensação de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopêicos ou industrializados,
cosméticos, insumos farmacêuticos, produtos farmacêuticos e correlatos.

Par4grafo Único. As drogarias, com destinação farmacêutica, os
" postos de medicamentos e os dispensários de medicamentos passam a

denominar-se farmácia nos termos do caput, ressalvado o estabelecido no
artigo 21 desta lei.

Art. 4°. É responsabilidade do poder público assegurar a assistência
farmacêutica, segundo os princípios e diretrizes do Sistema Único de Saúde,
de universalidade, eqüidade e integralidade.

Capitulo 11

DAS ATIVIDADES FARMAC~UTICAS

Art. 5°. No âmbito da assistência farmacêutica, as atividades que se
seguem requerem, obrigatoriamente, a responsabilidade e a assistência
técnica de farmacêutico habilitado na forma da lei.

I • farmácias de qualquer natureza;

11· empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou
dispensem medicamentos magistrais, oficinais, farmacopêicos ou
industrializados, cosméticos com finalidade terapêutica ou produtos
farmacêuticos;

Par4grafo Único. O farmacêutico fazer-se-á assistir por técnicos em farmácia
de nível médio e auxiliares de farmácia, habilitados perante o Conselho
Regional de Farmácia, para o exercício de atividades auxiliares, nos limites e
condições estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmácia.

239

CCP - 210



240

Capitulo 111

DOS ESTABELECIMENTOS FARMAC~UTICOS

Seçlo I

Das Farmácias

Art. 6°. Para a instalação de novas farmácias, exige-se a autorização e
o licenciamento da autoridade sanitária competente e o registro no Conselho
Regional de Farmácia jurisdicionante. bem como o atendimento de critérios
demográficos, epidemiológicos e geográficos e aqueles de interesse público,
estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Saúde, além das seguintes
condições:

I- Presença de farmacêutico durante todo o horário de funcionamento;

11- Localização conveniente, sob o aspecto sanitário, e acesso livre à
via pública;

111- Dispor de equipamentos necessários à conservação adequada de
imunobiológicos;

IV- Contar com equipamentos e acessórios que satisfaçam aos
requisitos técnicos estabelecidos pela vigilância sanitária;

Parágrafo Único. A transferência de farmácia, dentro da mesma
localidade, deverá obedecer os critérios estabelecidos no caput.

Art. 7°. Poderá a farmácia dispor, para atendimento imediato à
população, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemiológico de sua região demográfica.

Art. 8°. A farmácia privativa é aquela que se destina a atender,
exclusivamente, apenas a um determinado grupo de usuários, ficando
impedida de dispensar qualquer produto a pessoas que não façam parte de
seu corpo social, ou que fira a finalidade estabelecida em seus estatutos elou
regulamentos.

Parágrafo Único. Aplicam-se às farmácias a que se refere o caput as
mesmas exigências legais previstas para a farmácia não privativa, no que
conceme a instalações, equipamentos, assistência técnica de farmacêuticos,
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assim como ao registro em Conselho Regional de Farmácia. excluindo·se da
exigência de assistência técnica as unidades existentes para atendimento
exclusivo de urgência e primeiros socorros, que possuam medicamentos
somente a este fim destinados, e exclusivos a determinado grupo de usuários.

Art. 9°. É vedado à farmácia:

a· realizar promoção e propaganda de medicamentos que induzam a
automedicação, o uso irracional e inadequado de medicamentos pondo em
risco a saúde da população;

b· induzir ou favorecer a venda de medicamentos de determinado
fabricante;

c.. aviar medicamentos de fórmula secreta;

d- dispensar medicamentos pelo sistema de auto-serviço;

e- todas as formas de agenciamento de clínicas;
f· dispensar produtos e prestar serviços nao especificados em lei;

Parágrafo Único. A não obediência ao previsto neste artigo, implica
nas penalidades da legislação sanitária vigente, nos dispositivos do código
penal brasileiro e no código de defesa do consumidor.

Art. 10. Somente a farmácia pode dispensar medicamentos,
cosméticos com indicações terapêuticas, fórmulas magistrais, oficinais e
farmacopêicas, e produtos fitoterápicos.

Seçlo II

Das Responsabilidades

Art. 11. O farmacêutico e o proprietário dos estabelecimentos agirão
sempre solidariamente, realizando todos os esforços no sentido de promover
o uso racional de medicamentos.

Parãgrafo Único. O farmacêutico e o proprietário dos
estabelecimentos responderão civil, criminal e administrativamente, de forma
solidária, pelos problemas conseqUentes da dispensação ou outro serviço
prestado em seu estabelecimento.
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Art. 12. O proprietário da farmácia não poderá desautorizar ou
desconsiderar as orientações técnicas emitidas pelo farmacêutico.

Parãgrafo único - é responsabilidade da empresa fornecer condições
adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do
farmacêutico.

Art. 13. Todo estabelecimento farmacêutico é obrigado a ter um
profissional farmacêutico, em consonância com o que estabelece o artigo 6° e
incisos.

Art. 14. Ocorrendo a baixa do profissional farmacêutico, obrigam-se os
estabelecimentos a contratação de novo farmacêutico, no prazo máximo de
30 dias, atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdição e
cancelamento do registro da licença de funcionamento, período no qual o
proprietário responderá civil, criminal e administrativamente pelos problemas
conseqüentes da dispensação ou outro serviço prestado em seu
estabelecimento.

Parégrafo Único. Caso o estabelecimento instalado há mais de OS
(cinco) anos não regularizar a situação no prazo citado, deverá fazer publicar
na imprensa oficial ou jornal de grande circulação no Estado por 08 (oito) dias
consecutivos a falta de farmacêutico, e se em 10 (dez) dias após a última
publicação não se apresentar, junto ao Conselho Regional de Farmácia da
jurisdição, farmacêutico disposto a assumir a responsabilidade técnica,
deverá ser prorrogado o prazo.

Art. 15. A cada profissional farmacêutico é permitido exercer a
responsabilidade técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta
lei.

Art. 16. No exercrcio de suas atividades, cabe ao farmacêutico:

a- a notificar aos profissionais de saúde, aos 6rgAos sanitários
competentes, bem como aos órgãos de defesa do consumidor, as reações
adversas, as intoxicações, voluntárias ou não, a farmaco-dependência
observados e registrados na prática da farmacovigilãncia;

b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados
técnicos-científicos das drogas, fármacos e medicamentos disponíveis na
farmácia;
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c- desenvolver atividades que visem o uso correto e racional de
medicamentos.

Art. 17. Cabe ao farmacêutico, na dispensação de medicamentos.
visando garantir a eficácia e segurança da terapêutica prescrita, observar os
aspectos técnicos e legais do receituário.

Capitulo I V

DA FISCALIZAÇÃO

Art. 18. As atividades de f1scallzaçao dos estabelecimentos
farmacêuticos são exercidas pelo fiscal farmacêutico em regime de dedicação
exclusiva.

Art. 19. É vedado ao fiscal exercer atividades profissionais de farmacêutico,
ser responsável técnico, proprietário ou participar da sociedade em
estabelecimentos farmacêuticos.

Art. 20. Compete ao órgão de vigilância sanitária e aos Conselhos
Regionais de Farmácia a fiscalização dos establecimentos abrangidos por
esta lei, assim como verificar a presença de farmacêutico no estabelecimento,
ressalva~do-se suas competências.

§ 1° - Verificando-se a ausência do profissional farmacêutico o órgão
fiscalizador autuará o estabelecimento e o profissional nele registrado,
cabendo a ambos o direito de defesa. no prazo de 10 dias contados da
notificação, respeitado o disposto no artigo 14.

§ 20 - Apresentada ou não a defesa, o auto de infração será julgado
pela autoridade sanitária competente, que em não acatando as razões,
aplicará multa ao estabelecimento e ao profissional de 400 Unidades Fiscais
de Referência - Ufir.

§ 3° - Nos casos de reincidência a multa terá seu valor dobrado.

Capitulo V

DAS DISPOSIÇOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. As drogarias, os postos de medicamentos e os dispensários de
medicamentos. em funcionamento que se encontrem em desacordo com as
disposições estabelecidas nesta lei na data de sua promulgação, terão prazo
de 5 (cinco) anos para cumprir a exigência de manter a assistência de
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profissional farmacêutico em seus estabelecimentos pelo tempo que os
mesmos permanecerem abertos ao público, obedecendo os critérios e prazos
estabelecidos para o período de transição, sob pena de cancelamento
automático de seu registro de funcionamento.

§ 1° - Durante este período de transição de cinco anos, ficam as
farmácias e os estabelecimentos enunciados no caput. autorizados a manter
farmacêutico 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 transição, devendo estes estabelecimentos afixar,
em local visível ao público, o horário em que o farmacêutico estará presente.

§ 2° - Nos municípios com população inferior a 15.000 habitantes,
findo este prazo e havendo estabelecimento farmacêutico em desacordo com
a presente lei, o Conselho Municipal de Saúde, ou na ausência deste, o
Conselho Estadual de Saúde, ouvida a autoridade sanitária competente e o
respectivo Conselho Regional de Farmácia, fica autorizado a prorrogar o
prazo em até mais dois anos.

§ 3° - Findo os prazos estabelecidos nos parágrafos 1 e 2, nos
municípios com população inferior a 5.000 habitantes que não cumpriram o
disposto para o período de transição, ficam os Conselhos Estaduais elou
Municipais de Saúde autorizados a adotar medidas que visem garantir a
assistência farmacêutica.

§ 4° - Na medida em que as drogarias, os postos de medicamentos e
os dispensários de medicamentos cumprirem integralmente o disposto no
caput, eles passarão a condição estabelecida no artigo 3° da presente lei.

§ 5° - No prazo de 90 dias, contados a partir da data da publicação
desta lei, os estabelecimentos que exploram atividades farmacêuticas
deverão comunicar à vigilância sanitária e ao respectivo Conselho Regional
de Farmácia seu horário de funcionamento, assim como o horário de
assistência do farmacêutico.

§ 6° - Os estabelecimentos que trata o caput, e que já dispõem, na
/

data de promulgação desta lei, de assistência de profissional farmacêutico em
horários superiores ao estabelecido no parágrafo primeiro, não poderão
reduzi-los.

Art. 22. O Poder executivo regulamentará esta lei no prazo de 30 dias
após a publicação.
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Art. 23. Revogam-se as disposições em contrário.

Sala das Comissões, emt1 de outubro de 1997

dJ-rf.:J:
Deputado IVAN VALENTE

Relator

111- PARECER DA COMISSÃO

A Comissão de Defesa do Consumidor, Meio
Ambiente e Minorias. em reunião ordinária realizada hoje. opinou pela
rejeição do Projeto de Lei nO 4.385194 e dos Projetos de Lei nOs. 3..146192,
4.733194, 305{95, 40Q/95 e 2.414/96, apensados, e pela aprovação, com
substitutivo, dos Projetos de lei nOs 5.367190, 2.640/92 e 1.559/96,
apensados, contra os votos dos Deputados José Carlos~ Aleluia e SalQmão
Cruz e abstenção do Deputado Chicão Brígido, nos termos do parecer
reformulado do relator, Dep. Ivan Valente.

Participaram da votaçao nominal os Senhores
Deputados Ricardo Izar, Presidente, Cunha Lima, Celso Russomanno e
Luciano Pizzatto, Vice-Presidentes, José Carlos Aleluia, Laura Carneiro,
Maria Valadão, Neiva Moreira, Albérico Filho, Chicão Brigido, Fernando
Gabeira, Flávio Palmier da Veiga, Salomão Cruz, Gilney Viana, Ivan
Valente, Sérgio Carneiro, Jaques Wagner, Aroldo Cedraz, Inácio Arruda,
Vanessa Felippe e Luiz Alberto.

Sala da Comissão, em 01 de 'oút:u:l:)ro de 1997.

/

/
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SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSÃO

Dispõe sobre o exercício e a
fiscalização das atividades
farmacêuticas e dá outras providências.

Autor: Senado Federa\
Relator: Deputado IVAN VALENTE

O Congresso Nacional decreta:

Capitulo I

DJSPOSIÇOES PRELIMINARES

Art. 1°. As disposições desta Lei regem as ações e serviços de
assistência farmacêutica, executadas, isolada ou conjuntamente, em caráter
permanente ou eventual, por pessoas físicas ou jurídicas de direito público ou
privado.

Art. 2°. Entendewse por assistência farmacêutica, o coniunto de ações e
serviços que visem assegurar a assistência terapêutica integral, a promoçao,
a proteção e a recuperação da saúde, nos estabelecimentos públicos e
privados que desempenhem atividades farmacêuticas.

Art. 3°, Fannácia é um estabelecimento de saúde e uma unidade de
prestação de serviços de interesse público, articulada com o Sistema Único
de Saúde, destinada a prestar assistência farmacêutica e orientação sanitária
individual e coletiva, onde se processe a manipulação elou dispensação de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopêicos ou industrializados,
cosméticos, insumos farmacêuticos, produtos farmacêuticos e correlatos.

Parágrafo Único. As drogarias, com destinação farmacêutica, os
postos de medicamentos e os dispensários de medicamentos passam a
denominar-se farmácia nos termos do caput, ressalvado o estabelecido no
artigo 21 desta lei.

Art. 4°. É responsabllldade do poder público assegurar a assistência
farmacêutica, segundo os princípios e diretrizes do Sistema Único de Saúde,
de universalidade, eqüidade e integralidade_
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Caprtulo 11

DAS ATIVIDADES FARMACêuTICAS

Art. 5°. No âmbito da assistência farmacêutica, as atividades que se
seguem requerem, obrigatoriamente, a responsabilidade e a assistência
técnica de farmacêutico habilitado na forma da lei.

I .. farmácias de qualquer natureza;

11.. empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou
dispensem medicamentos magistrais, oficinais, farmacopêicos ou
industrializados, cosméticos com finalidade terapêutica ou produtos
farmacêuticos;

Parágrafo Único. O farmacêutico tazer-se-á assistir por técnicos em farmácia
de nível médio e auxiliares de farmácia, habilitados perante o Conselho
Regional de Farmácia, para o exercício de atividades auxiliares, nos limites e
condições estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmácia.

Capítulo 111

DOS ESTABELECIMENTOS FARMAC@UTICOS

Seção I

Das Farmácias

Art. 6°. Para a instalação de novas farmácias, exige-se a autorização e
o licenciamento da autoridade sanitária competente e o registro no Conselho
Regional de Farmácia jurisdicionante, bem como o atendimento de critérios
demográficos, epidemiológicos e geográficos e aqueles de interesse público,
estabelecidos pelos Conselhos Municipais de Saúde, além das seguintes
condições:

,. Presença de farmacêutico durante todo o horário de funcionamento;

11- Localização conveniente, sob o aspecto sanitário, e acesso livre à
via pública;
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11I- Dispor de equipamentos necessários à conservação adequada de
imunobiológicos;

IV- Contar com equipamentos e acessórios que satisfaçam aos
requisitos técnicos estabelecidos pela vigilância sanitária;

Parágrafo Único. A transferência de farmácia. dentro da mesma
localidade, deverá obedecer os critérios estabelecidos no caput.

Art. 7°. Poderá a farmácia dispor, para atendimento imediato à
população, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil
epidemiológico de sua região demográfica.

Art. 8°. A farmácia privativa é aquela que se destina a atender,
exclusivamente, apenas a um determinado grupo de usuários, ficando
impedida de dispensar qualquer produto a pessoas que não façam parte de
seu corpo social, ou que fira a finalidade estabelecida em seus estatutos e/ou
regulamentos.

Parágrafo Único. Aplicam-se às farmácias a que se refere o caput as
mesmas exigências legais previstas para a farmácia não privativa, no que
conceme a instalações, equipamentos, assistência técnica de farmacêuticos,
assim como ao registro em Conselho Regional de Farmácia, excluindo-se da
exigência de assistência técnica as unidades existentes para atendimento
exclusivo de urgência e primeiros socorros, que possuam medicamentos
somente a este fim destinados, e exclusivos a determinado grupo de usuários.

Art. 9°. É vedado à farmácia:

a- realizar promoção e propaganda de medicamentos que induzam a
automedicaçao, o uso irracional e inadequado de medicamentos pondo em
risco a saúde da população;.

b- induzir ou favorecer a venda de medicamentos de determinado
fabricante;

c- aviar medicamentos de fórmula secreta;

d- dispensar medicamentos pelo sistema de auto-serviço;

e- todas as formas de agenciamento de clínicas;
f .. dispensar produtos e prestar serviços não especificados em lei;
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Parâgrafo Único. A não obediência ao previsto neste artigo, implica
nas penalidades da legislação sanitária vigente, nos dispositivos do código
penal brasileiro e no código de defesa do consumidor.

Art. 10. Somente a farmácia pode dispensar medicamentos,
cosméticos com indicações terapêuticas, fórmulas magistrais, oficinais e
farmacopêicas, e produtos fitoterápicos.

Seção II

Das Responsabilidades

Art. 11. o farmacêutico e o proprietário dos estabelecimentos agirão
sempre solidariamente, realizando todos os esforços no sentido de promover
o uso racional de medicamentos.

Parágrafo Único. O farmacêutico e o proprietário dos
estabelecimentos responderão civil, criminal e administrativamente, de forma
solidária, pelos problemas conseqüentes da dispensação ou outro serviço
prestado em seu estabelecimento.

Art. 12. O proprietário da farmácia não poderá desautorizar ou
desconsiderar as orientações técnicas emitidas pelo farmacêutico.

Parágrafo único - é responsabilidade da empresa fornecer condiçOes
adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do
farmaCêutico.

Art. 13. Todo estabelecimento farmacêutico é obrigado a ter um
profissional farmacêutico, em consonância com o que estabelece o artigo 6° e
incisos.

Art. 14. Ocorrendo a baixa do profissional farmacêutico, obrigam-se os
estabelecimentos a contrataçAo de novo farmae6utico, no prazo máximo de
ao dias, atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdição e
cancelamento do registro da licença de funcionamento, período no qual o
proprietário responderá civil, criminal e administrativamente pelos problemas
conseqüentes da dispensação ou outro serviço prestado em seu
estabelecimento.

Parâgrafo Onlco. Caso o estabelecimento instalado há mais de 05
(cinco) anos não regularizar a situação no prazo citado, deverá fazer publicar
na imprensa oficial ou jornal de grande circulação no Estado por 08 (oito) dias
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consecutivos a falta de farmacêutico, e se em 10 (dez) dias após a última
publicação não se apresentar, junto ao Conselho Regional de Farmácia da
jurisdição, farmacêutico disposto a assumir a responsabilidade técnica,
deverá ser prorrogado o prazo.

Art. 15. A cada profissional farmacêutico é permitido exercer a
responsabilidade técnica de apenas um dos estabelecimentos previstos nesta
lei.

Art. 16. No exercício de suas atividades, cabe ao farmacêutico:

8- a notificar aos profissionais de saúde, aos órgãos sanitários
competentes, bem como aos órgãos de defesa do consumidor, as reações
adversas, as intoxicações, voluntárias ou não, a farmaco-dependência
observados e registrados na prática da farmacovigilância;

b· a organizar e manter cadastro atualizado com dados
técnicos-científicos das drogas. fármacos e medicamentos disponíveis na
farmácia;

c.. desenvolver atividades que visem o uso correto e racional de
medicamentos.

Art. 17. Cabe ao farmacêutico, na dispensação de medicamentos,
visando garantir a eficácia e segurança da terapêutica prescrita, observar os
aspectos técnicos e legais do receituário.

Capitulo I V

DA FISCALIZAÇÃO

Art. 18. As atividades de fiscalização dos estabelecimentos
farmacêuticos são exercidas pelo fiscal farmacêutico em regime de dedicação
exclusiva.

Art. 19. É vedado ao fiscal exercer atividades profissionais de farmacêutico,
ser responsável técnico, proprietário ou participar da sociedade em
estabelecimentos farmacêuticos.

Art. 20. Compete ao órgão de vigílância sanitária e aos Conselhos
Regionais de Farmácia a fiscalização dos establecimentos abrangidos por
esta lei, assim como verificar a presença de farmacêutico no estabelecimento.
ressalvando-se suas competências.
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§ 1° - Verificando-se a ausência do profissional farmacêutico o órgão
fiscalizador autuará o estabelecimento e o profissional nele registrado.

cabendo a ambos o direito de defesa. no prazo de 10 dias contados da
notificação, respeitado o disposto no artigo 14.

§ r - Apresentada ou nao a defesa. o auto de Infraçao seré jUlgado
pela autoridade sanitária competente, que em não acatando as razões,
aplicará multa ao estabelecimento e ao profissional de 400 Unidades Fiscais
de Referência· Ufir.

§ 3° - Nos casos de reincidência a multa terá seu valor dobrado.

CapItulo V

DAS DISPOSiÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 21. As drogarias, os postos de medicamentos e os dispensários de
medicamentos. em funcionamento que se encontrem em desacordo com as
disposições estabelecidas nesta lei na data de sua promulgação, terão prazo
de 5 (cinco) anos para cumprir a exigência de manter a assistência de
profissional farmacêutico em seus estabelecimentos pelo tempo que os
mesmos permanecerem abertos ao público, obedecendo os critérios e prazos
estabelecidos para o período de transição, sob pena de cancelamento
automático de seu registro de funcionamento.

§ 1° - Durante este período de transição de cinco anos, ficam as
farmácias e os estabelecimentos enunciados no caput, autorizados a manter
farmacêutico 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 transição, devendo estes estabelecimentos afixar,
em local visível ao público, o horário em que o farmacêutico estará presente.

§ 20 - Nos municípios com população inferior a 15.000 habitantes,
findo este prazo e havendo estabelecimento farmacêutico em desacordo com
a presente lei, o Conselho Municipal de Saúde, ou na ausência deste, o
Conselho Estadual de Saúde, ouvida a autoridade sanitária competente e o
respectivo Conselho Regional de Farmácia, fica autorizado a prorrogar o
prazo em até mais dois anos.

§ 30 • Findo os prazos estabelecidos nos parágrafos 1 e 2, nos
municrpios com populaçao Inferior a 5.000 habitantes que nao cumpriram o
disposto para o período de transição. ficam os Conselhos Estaduais elou
Municipais de Saúde autorizados a adotar medidas que visem garantir a
assistência farmacêutica.

251

CCP - 222



252

§ 4° - Na medida em que as drogarias, os postos de medicamentos e
os dispensários de medicamentos cumprirem integralmente o disposto no
caput, eles passarão a condição estabelecida no artigo 3° da presente lei.

§ 5° - No pra2'.o de 90 dias, contados a partir da data da publicação
desta lei, os estabelecimentos que exploram atividades farmacêuticas
deverão comunicar à vigilância sanitária e ao respectivo Conselho Regional
de Farmácia seu horário de funcionamento, assim como o horário de
assistência do farmacêutico.

§ 6° - Os estabelecimentos que trata o caput, e que já dispõem, na
data de promulgação desta lei, de assistência de profissional farmacêutico em
horários superiores ao estabelecido no parágrafo primeiro, não poderão
reduzi-los.

Art. 22. O Poder executivo regulamentará esta lei no prazo de 30 dias
após a publicação.

Art. 23. Revogam-se as disposições em contrário.

1 de outubro de 1997

/
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COMISSÃO DE CONSnTUlÇAo E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO

PROJETO DE LEI NO 4.385, DE 1994

(PLS 0 2 41/93. na Casa de Origem, apensos os Projetos de lei n9s 5367/90.
2640/92,3146/92.4733194,251195.305/95.409195. 1559196,2414/96,4223198.

4742198,416199,532199,805199. 1956199 e 2108199'

I - RELATÓRIO

Trata.se de Projeto de Lei apresentado a Câmara Alta em

1993. e que chegou à esta Casa Legislativa para os fins de revisão. introduzindo

alterações na Lei 0 9 5.991173. obrigando a assistência técnica para os

estabelecimentos 1annacêuticos, definindo responsabilidades e dando outras

providências.

Ao Projeto principal foram apensados vários outros que lhe

são conexos, ao longo de sua tramitação. e cujas finalidades já são

satrsfatoriamen1e descritas nos Pareceres apresentados nas diversas Comissões

de merito por que passaram as proposições.

Inicialmente. o Projeto principal e os PLs n~s 5367/90.

2640i92 e 3146/92 foram analisados pela eTASp· Comissão de Trabalho.
AdmInistração e Serviço Público. onde foram relatados pelo Ilustre Deputado

ZAIRE REZENDE, qoo apresentou Substftutivo aos Pls n~s 5387/90 e 2840/92
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tendo votado pela rejeição do Projeto principal e do de nir 3146192. A ComisIIo,
afina', endossou tal Parecer. e contra o voto do nobre Deputado CARLOS
ALBERTO CAMPISTA.

Já em 1995~ foram as propoSições. à~ quais foram
apensadas as de nºs 4733194. 305/95 e 809/95. submetidas ao crivo da CSSF _
Comissão de Seguridade Social e Família. onde togrou aprovação, nos l8ImGS do .

. Parecer do Relator ao Vencedor, nobre Deputado CHLCÃO BRiGIDO. O Projeto

principal. tendo sido rejeitados os demais. Os Uustres Deputados RITA CAMATA
(primitiva Relatora) e SÉRGIO AROUCA apresentaram Voto em Separado.

Em 1997, foram as .proposições, às quais se apenaaram oe

PLs de nºs 1559196 e 2414/96. analisadas pela COCMAM - Comissio de Oef_
do Consumidor. Meio Ambiente e Minorias. Naquela Comtsslo, foram

aprovados. na forma do segundo Substitutivo oferecido peto Relator, nobre Dep.

IVAN VALENTE. os Projetos de Lei nºs 5367/90, 2640192 e 1559196, e rejeitados

os demais, inclusive Ct princ:pal. Os ifus1res Deputados JOSÉ CARLOS ALELUIA
e SALOMÃO CRUZ apresentaram Votos Contrários, lendo o noble Deputado
CHICÃO BRíGIDO se abstido oe votar.

Finalmente. todas estas proposições, às quais foram ainda

apensadas as de nQs 251/95, 416/99, 532199, 805199, 1956199 e 2108199.
encontram-se agora nesta CCJÂ - C9m1ssão de Constituição e Justiça e de

Redação. que deverá apreciar a constitucionalidade, a iuridicidade e a técnica
legislativa das mesmas, e no prazo previsto para o regime prioritáriO de

tramitação.

E o relatório.

11 .. VOTO DO RELATOR

De inicio, cabe analisar a validade da iniciativa das
proposições em exame.
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Parece-nos válida a iniciativa das mesmas. já -que visam

alterar lei federal, no caso a Lei ni 5.991173. o que, à evidência. só pode ser feito

por outra lei federal. A matéria tratada também não se constitui 'naquela

. reservada à lei de iniciativa privativa do Presidente da República (art. 61. § 11:1, 11.

da CF), ou; ainda, reservada à lei complementar.

Passemos então ao exame dos aspectos que interessam à

esta douta Comissão.

o Projeto principal (PL nº 4385194 nesta Casa Legi~ativa) é
constitucional. necessitando. tão-somente, de modificações para adequá-lo aos

preceitos da Lei Complementar ni 95/98, para o que apresentamos as emendas

. em anexo.

Já o Substitutivo adotado pela CTASP - Comissão de

Trabafho, Administração e Serviço Público contém dispositivo Inconstitucional,

pois o § 12 do art. 15 confere atribuições aos Conselhos Municipais de Saúde, o
:que. no regime federativo de repartição de competências. só pode ser feito por lei

municipal, .rAspeitando-se as legislações estadual e federal evidentemente.

Apresentamos emenda para sanar tal vício.

Melhor sorte não cabe ao Substitutivo adotado pela

CDCMAM - Comissão de Defesa do Consumidor. Meio Ambiente e Minorias. O
art. 22 da proposição assina prazo para que outro Poder (no caso, o Poder

Executivo) exerça prerrogativa que lhe é própria. o que é inconstitucional. como já
decidiu o e-xcelsG STF em caso análogo, em entendimento que é também o desta

Comissão. Apresentamos. também. emenda visando a sanar o vício.

o Projeto de Lei ni 305/95 é constitucional, necessitando
apenas da adaptaçao aos preceitos da Lei Complementar nll 95/9B.

Apresentamos emend,a em anexo com tal finalidade.

o mesmo vale para o Projeto de Lei ni 409/95, para o que
apresentamos as emendas anexas.

,O Projeto de Lei nQ 251/95 obedece aos mandamentos
constitucionais e à ordem jurídica.
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o Projeto de Lei nQ 3146192 apresenta problema
semelhante. apresentando-se emenda em anexo.

o Projeto de Lei nl1 4733/94 apresenta também problema no
tocante à juridicidade. haja vista a Lei Complementar nl1 95/98. Apresentamos,
igualmente. emendas.

O Projeto de Lei n2 1.559/96 peca somente por possuir
cláusula de revogação genérica, razão pela qual apresentamos emenda visando
saRar tal vício.

Nada a por em dúvida também a constitucionalidade do

Projeto de Lei ni 2414196. com problema apenas de adaptação aos preceitos da
Lei Complementar nl1 95198. Apresentamos, igualmente. emenda.

Já o. Projeto de Lei nQ 5367190 contém dispositivo
inconstitucional, pois o parágrafo único do ano 40 comete atribulç08s aos
·Sistemas Nacionais de Vigilância Epidemiológica e Sanitária", que são
subordinados ao SUS, conjunto de órgãos por sua vez vinculados ao Ministério

da Saúde. Tais atribuições só podem ser fixadas em lei de iniciativa privativa do

Presidente da República (art. 61, § 1v• 11. Iae" da CF). Apresentamos emendas

modificativa e redacional ao mesmo. além de emenda supressiva da cláusula de

revogação genérica contida no art. 46.

Do Projeto de Lei f)J .2&1"0/92 deve somente se suprimir a

cláusula de revogação genérica contida no art. 51, para o que apresentamos
emenda.

Quanto ao Projeto de Lei nQ 4223/98. apresentamos
emendas visandó adaptáMlo aos preceitos da Lei Complementar nQ 95/98. Nada a
levanta"r quanto à sua constitucionalidade.

o Projeto de Lei n~ 4.742198 necessita apenas de emenda,
que apresentamos, suprimindo a cláusula de revogação genérica contida no art.

5'.

Finalmente, os Projetos de Lei nas 416, 532, 805, 1956 e

21OS, todos de 1999, são também constitucionais. devendo·se somente adequá·
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los, salvo o último, à Lei Complementar nQ 95/98, para o que apresentamos

emendas. Ao Projeto de Lei nll 1956/99 apresentamos emenda supressiva da
inconstitucionalidade constante do art. 4Q

•

Assim, nosso voto é pela constitucionalidade, juridicidad. e
boa técnica legislativa dos Substitutivos adotados pela CTASP - Comisslo de
Trabalho, Administração e Serviço Público e pela COCMAM ~ Comissão de
Defesa do Consumidor. Meio Ambiente e Minorias e dos Projetos de Lei de nRa
4385/94 (principal), 5367/90, 2640192, 3146192, 4733194, 251/95, 305195,409195.
1559/96,2414/96.4223198,4742/98,416/99,532/99, 805/99,1956/99 e 2108199,

com a redação dada pelas emendas em anexo.
é o voto.

Sala da Comissão, em i~ de c"j';".{;~' de 2000.

~~/
D~~JOãfRONÃL1:1f5
.I.. / Relator....

PROJETO DE LEI N° 5.367/90

(Apenso ao PL nO 4.385/94)

Dispõe sobre a assistência fannacêutica e
a atividade profissional do farmacêutico.

Autor: Deputado EDUARDO JORGE

EMENDA N° 1 DO RELATOR

Dê-se a seguinte redação ao parágrafo único do art. 40 da
proposição:
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"A·n. 40 0 ••••~ .( .

Paf. grafo único. Os órga<Js competentes do Poder
Executivo fornecerão o Subsídio TéCnico necessQrlo à
caracterização do perfil epidemiológico referido no "caput"
deste artigo.

.
Sala da Comissão, em I~ de A~C de 2000.

PROJETO DE LEI N° 5.367/90

(Apenso ao PL nO 4.385194)

Dispõe sobre a assistência farmacêutica e
a atividade profissional do farmacêutico.

Autor. Deputado EDUARDO JORGE

EMENDA N° 2 DO RELATOR

Dê-se a seguinte redação ao art. 46 da proposição:

"Art. 46. Esta lei entra .em vigor 90 (noventa) dias após
sua publicação-

Sala da Comissão. em I f' de~ de 2000.
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PROJETO DE LEI N° 2.640, DE 1992

(Apenso ao PL nll 4.385/94)

Dispõe sobre c exercício e a

fiscalizaçjo das atividades farmacêuticas e dá

outras providências.

Autor: Deputado ELlAS MURAD

EMENDA DO RELATOR

SuJ»rima-se o art. 51 da proposição.

Sala da ComIssão. em 11' ce Ir'~ t oe 2000.

PROJETO DE LEI N° 3.146, DE 1992

(Apenso ao PL n2 4.385;94)

Permite aos praticas e oficiais de

fannécia assumirem a responsabilidade

técnica de farmácias e drogarias.
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Autor: DeputadO ANTONIO DE JESUS

EMENDA DQ RE'-ATOR

Suprima-.. o art. 3' da propo6içio.

Sala da Comisslo, em 11'de ~~ de 2000.

PROJETO DE LEI N' 4.311, DE 1114
(PLS nl2 41/93. na Casa de Origem, apensos 08 Projeto de Lei nQs
5367/90,2640192,3146/92.4~,~5,~, 15S9~,

2414/96,4223198,4742198,418199 e 532/99)

EMENDA NO 0100 RELATOR

Ao final do § 4' da nova reda;io dada ao art. 15 da Lei nR

5991n3 pelo art. 19 da proposiçio. acrescent.~ as iniciais NR. entre

parenteses.

de 2000.

'\-',

Sala da Comissão. em l'de ~M. dJt!},,··~
".... ,. ;- ',. j ~~"'7

f.... •.~.~

. " lado JOSÉ R
Relato
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PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994

(PLS nQ 41/93, na Casa de Origem, apensos os Projeto de Lei nOs
5367/90, 2640/92, 3146/92~ 4733/94, 305195, 409/95, 1559/96,

2414/96.4223/98.47421'98.416/99 e 532/99)

EMENDA N° 02 DO RELATOR

Dê-se a segUinte redação ao art. 22 da proposição:

''Art. 2° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias após
sua publicação. "

Sala da Comissão, em 167 de ~~.:' de 2000.

;

"../

PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994

(PLS n2 41/93, na Casa de Origem, apensos os Projeto de Lei nQs
5367/90.2640/92. 3146/92, 4733/94. 305/95,409/95, 1559/96,

2414/96, 4223/98. 4742198, 416/99 e 532/99)

EMENDA N° 03 DO RELATOR

Suprrma·se o art. 32 da proposição.

Sala da Comissão. em / ~ de c;./.Y'J-;f~ de 2000.

~
;

,,/ ~.,,. ...- "7
D~ .' J'g~ R~';AlDO

_,,# -',- Re7at/
to. '"
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PROJETO DE LEI N° 4.733, DE 1994

(Apenso ao PL n2 4.385/94)

Dá nova redação ao § 1Q do art. 15. da
Lei 5.991nS, que "dispõe sobre o controle
sanitário do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacêuticos e
correlatos. e dá outras providências".

Autor: Deputado JOSÉ FALCÃO

EMENDA NO 1 DO RELATOR

Ao final da nova redação dada ao § 1Q do art. 15 da Lei

5.991n3 pelo art. 12 da proposição, acrescentem-se as iniciais NR, entre

parênteses.

I l;
Sala da Comissão, em I f de c:=.~<..( de 2000.

De~~~"~É~~~~! Relator V

\
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PROJETO DE LEI N° 4.733. DE 1994

(Apenso ao PL nQ 4.385194)

Dá nova redação ao § 1º do art. 15, da

Lei 5.991/73. que "dispce sobre o controle

sanitário do comercio de drogas,

medicamentos, insumos farmacêlJticos e
correlatos. e dá outras providências".

Autor: Deputado JOSÉ FALCÃO

EMENDA NO 2 DO RELATOR

Stlprima·se oart. 32 da proposjção.

'I)
Sala da Comissão, em .J f de~ de 2000.

~
/- .

/'. .{..,N'\./' '.

De!l'J1~~ 'RO ~ DO! / Relator
.'/ ,

PROJETO DE LEI N° 30&, DE 1995

(Apenso ao PL nQ 4.385/94)

Isenta as fannácias e drogarias da

obrigatoriedade de dispor de responsável

técnico, caso não haja farmacêutico residente

no município.

Autor: Deputado ANTONIO JORGE
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EMENDA DO RELATOR

Suprima-se o art. 312 do Projeto.

\ ')
Seja da Comissão, em ) ~ de~ de 2000.

PROJETO DE LEI N° 409, DE 1995

(Apenso ao PL nQ4.385/94)

Disciplina a exigência de téCnico

farmacêutico em farmácias e drogarias.

Autor: Deputado JOSÉ CARLOS COUTINHO

EMENDA N° 1 DO RELATOR
Ao final do § 22 da nova redação dada ao art. 15 da lei n'

5.991n3 pela proposição, acrescentem-se as iniciais NR, entre parênteses.

Sala da Comissão, em I , de ~J de 2000.

~.~./

/"'/f .,/ (i--~
De dcSjOSÉ AO DO
~;;/' • Relator
,
~'
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PROJETO DE LEI N° 409, DE 1995

(Apenso ao PL n~ 4.385/94)

Disciplina eXlgencla de técnico

farmacêutico em farmácias e drogarias.

Autor: Deputado JOSÉ CARLOS COUTINHO

EMENDA N° 2 DO RELATOR

Suprima.se o art. 32 do Projeto.

Sala da Comissão, em l!de C" hz...;. ! i de 2000.

/ .. - ......1"

~~/>
~/~/~._-

OeR-kft oJOSE RON

,./ Relator
.'
/.

PROJETO DE LEI N° 1.559, QE 1996

(Apenso ao PL nQ 4.385/94)

Dispõe sobre a presença do

farmacêutico nos horários de funcionamento
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de farmácias e drogarias e dá outras
providências.

Autor: Deputado FAUSTO MARTELLO

EMENDA DO RELATOR

Suprima-se o art. 5'2 da proposição.

!)
Sala da Comissão. em / f de C-A.h~. de 2000.

/ff{;/~
D~t.~· JosiRON DO
/ I

.' Relator

/
/

...::::.,./

PROJETO DE LEI N° 2.414, DE 1996

(Apen~o ao PL nQ 4.385/94)

Altera dispositivos da Lei nli 5.991n3,
que "dispõe sobre o controle sanitário do
comercio de drogas, medicamentos, insumos

farmacêuticos e correlatos. e dá outras

provIdências".

Autor: Deputado SERAFIM VENZON
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EMENDA DO RELATOR

Ao final dos §§ 1~ e 32 do art. 15 e no final do art. 18 da
nova redação proposta para estes dispositivos da Lei nQ 5.991n3 pelo projeto.

acrescentem-se as iniciais NR. entre parênteses.

267

Sala da Comissão, em J.f de de 2000.

.../': 7'
/'-~'I' /'/A~ .-/"

, /(, t.f./ .
.Oe . ado JOSe RO LDO

/ /
// Relat~r

.....'

PROJETO DE LEI N° 4.223, DE 1998

(ApenSO ao PL nll 4.385/94)

Altera o art. 15, § 12, da Lei n12 5.991, de

17 de dezembro de 1973.

Autor: Deputado WILSON CIGNACHI

EMENDA N° 1 DO RELATOR

\

Ao final do § 12 do art. 15 da nova redação proposta pelo
art. 12 do Projeto de Lei nº 5.991/73. acrescentem-se as iniciais NR. entre

parênteses.
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Sala da Comissão, em .I.rde ~ W" de 2000.

., '/l ./ ;;{A/
/ /,/1 ft. A .- v'-/, I/~-

Depu ,.. JOSÉ RON DO '

.I Relator I

I,
4

/
/

.L,/

PROJETO DE LEI N° 4.223, DE 1998

(Apenso ao PL nli 4.385/94)

AJtera o alt. 15, § 1Q, da Lei nlil 5.991, de

17 de dezembro de 1973.

Autor: Deputado WILSON CIGNACHI

EMENDA N° 2 DO RELATOR

Suprima-se o art. 39 da proposição.

. ~

Sala da Comissão, em I r de c.~ /n.J de 2poO.
. , I

. / .... ~/ .'

D~~~~
. ~// Relator', ..

1","':' .•

\..
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PROJETO DE LEI N° 4.742, DE 1998
{Apenso ao PL ng 4385194)

Dispõe sobre o registro das unidades

ae produção. manipulação e distribuição de

medicamentos junto ao respectivo Conselho

Regional de Farmácia.

Autor: Deputados JAQUES WAGNER e
MARIA LAURA

EMENDA 00 RELATOR

Suprima-se o art. 59 da proposição.

'rSala oa ComIssão. em I! de r' /-nA.- . de 2000.

.-
'~'/"""~' ..._/

~~ ;," :.. "-,,,.. /
,'" -,'... /

. 1./' . /'
D~ádoJOSER~ALDO
.. ,/ ,

: .' Relatof.'.

<-
PROJETO DE LEI N° 411. DE 1999

(Apenso ao PL ng 4385194)

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 00 RELATOR

Ao final do § SQ da nova redação proposta pelo Projeto ao

art. 15 da Lei n9 5991n3. acrescente-se as iniciais NR. entre parênteses.

-? . f /)

Sala da Comissão. em I $ de ç.'f.6-vJ de 2000.

/J ,
'/~L?Y . /;

../ _~;(' //',,.t_ /. //

DeJ1'!~~';b-;É~~~LDO
;./ Re,at71'1"

1/'" /..".

\" I..

PROJETO DE LEI N° 416, DE 1999

(Apenso ao PL nó! 4385/94)

Altera o art. 15 da Lei 5.991. de 17 de

dezembro de 1993.

Autor: Deputado ALCEU COLLARES

EMENDA N° 2 DO RELArOR

Suprima-se o art. 32 da proposição.

Sala da Comissão. em t f de Çi.)J de 2000.

/.l ,
/?J'~I.-'l...z / /
~
"'/L . ( .•

))';'/! d/_".
/..x. L..-c/

Deputado JOSÉ NALDO7' Rela r
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PROJETO DE LEI N° 532, DE 1999

(Apenso ao PL n51 4.385/94)

Altera os §§ 12 e 32 e acrescenta § 42

ao art. 15, da Lei n2 5.991, de 17 de dezembro

de 1973 e dá outras providências.

Autor: Deputado ENIO BACCI

EMENDA N° 1 DO RELATOR

Ao final dos §§ 1Q e 39 da nova redação proposta para o art.

15 da Lei nQ S.991n3 pelo projeto, acrescentem-se as iniciais NR, entre

parênteses.

. .....

Sala da Comissão, em I J? de n./;nA-J) de 2000.

,.
-.....•..

PROJETO DE LEI N° 532, DE 1999

(Apenso ao Pl n!i! 4,385/94)

Altera os §§ 12 e 32 e acrescenta § 45l

ao art. 15, da Lei n51 5.991, de 17 de dezembro
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demais.

de 1973 e dá outras' providências.

Autor: Deputado ENIO BACCI

EMENDA N° 2 DO RELATOR

Suprima-se o art. ~ da proposição. renumerando-se OS

Sala da Comissão. em /!' de ".),.;.JJ de 2000.

PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999

(Apenso ao PL nR 4.385/94)

Altera dispositivos da Lei riR 5.991 t de
17 de dezembro de 1913.

Autor: Deputado POMPEO DE MATTOS

EMENDA N° 1 DO RELATOR
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Ao final da nova redação dada ao § 1!l do art. 15 da lei ni

5991173 pelo art. 1º da proposição. acrescentem-se as iniciais NR; entre

parênteses.

273

Sala da Comissão. em I.!'de de 2000.

PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999

(Apenso ao PL nº 4.385/94)

Altera dispositivos da Lei nº 5.991. de

17 de dezembro de 1973.

Autor: Deputado POMPEO DE MATTOS

EMENDA N° 2 DO RELATOR

Dê-se a seguinte redação ao art. 22 da proposição:

"Art. 2° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias após
sua publicação. "

Sala da Comissão, em I f de ~.~ de 2000.

...
CCP - 244



274

PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999

(Apenso ao PL n9 4.385194)

A.ltera dispositivos da Lei nl 5.991, de
17 de dezembro de 1973.

Autor: Deputado POMPEO OE MATTOS

~MENDA N° 3 DO RELATOR

Suprima-se o art. 32 da proposição.

Sala da Comissão. em / J' de t?~

PROJETO DE LEI N° 1.956/99

(Apenso ao Pl nO 4.385194)

de 2000.

Dá nova redação aos arts. 4;, X e XI, 6'.
72. 15. 17 e 20 da Lei nR 5.991, de 17 de' ... ', .
.de~embro de 1973. que "dispõe sobre o controte

0,.

:sa9P~ri~ de comércio de drogas, medicamentos,
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insumos farmacêuticos e correlatos", e dá outra

providências.

Autor: Deputado·NELSON PROENÇA

EMENDA N° 1 DO RELATOR

Dê-se a seguinte redação ao art. '2 do Projeto:

"Art. 1° Os incisos X e XI do art. 4Q
, as allnH' ...~ "tJ

e "c" do art. 6°, os arts. 7°, 15, 17 e 20 da Lei". 5.111, eM
17 de dezembro de 1973, passam 8 vigorar com 11 MgUinte
redação:"

275

•--

C'

Sala da Comissão. em tf de t"~P
......., ,,"

,,/ // /'

/~// /(//(fé-, ~
/~ .,/ .

Oe~aoo JOSE ftONALDO
';# ,"

/" ReJalor

/
PROJETO DE LE! N° 1.956199

(Apenso ao PL na 4.385/94)

de 2000.

Dá nova redação aos arts. 41• X • XI, ••

72, '5. '7 e 20 da Lei nl 5.991. de 17 di
dezembro de 1973. que "dl~ sobre OCOI"'.
sanitário de comércio de drogas. medIcamInIOI.
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inaInoI funactuticos e correlatos", e dá outras
PIOVidInciII.

Autor. Deputado NELSON PROENÇA

EMENDA,.. 2 DO RELATOR

Ao final da noVI ""0 dada pelo 8rt. 1i do Projeto aos
inciaoI X. XI do art. P, auneu-a-, "., .0" do art. &ti, arts. 70, 15, 17.20 da Lei

n' 5.991173. acNIC8nIlm-M U lniciaiI NR.JOIII parênteses.

sala di ComiIIIo, em ~1 de (;I;;;;: de 2000.
_0,

I

, ."

/

.lUIImvnvo ADOTADO PELA COMISsAo DE TRABALHO, DE
ÁDIIINlliRAçAO E SERViçO POIUCO AO PL NO 4.385114, QUE
DA NOVA RlDAÇAo ART. l' DA LEI NO. 5.991, DE 17 DE
DEZEMBRO DE 1173, QUE "DlSPOE SOBRE O CONTROLE
SANITÁRIO DO cOIáRCIo DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INIUMOI FARMACêUTlCOl I CORRELATOS, E DÁ OUTRAS
PROVIDINeIAl"
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Autor: SENADO FEDERAL

EMENDA N° 1- DO RELATOR

Dê·se a seguinte redação ao § 12 do art. 15 da pmposiçio:

"Arl 15" • " ••• " " .. " .. ".1 " •••••• " to •• " " .

§ 1° Os órgãos competentes do Poder ExecutivO, de
acordo com a atividade pretendida' e as necessidades
sanitárias das áreas sob sua junsdição. fixaria os crif(Jrios 11
condições para o licenciamento dos estabelecimentos'
existentes e a serem instalados. "

. ",

Sala da Comissão, em-"'" Ir de ~tfn,<./' de 2000.

JÍ;.:/J/, . ~.~,.}/ -{.. ~ .
\'; '-v/C/

/

'O 'àdG JOSÉ RON DO
Relator /,

c' /
I

.,.'

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISsAo DE TRABALHO, DE
ADMINISTRAÇÃO E S.ERVIÇO PÚBLICO AO PL N° 4.385194, QUE
DÁ NOVA REDAÇÃO ART. 15 DA LEI N°. 5.991, DE 17 DE
DEZEMBRO DE 1973, QUE "DISPÕE SOBRE O CONTROLE
SANITÁRIO DO COMÉRCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACÊUTICOS E CORRELATOS, E DÁ OUTRAS
PROVIDÊNCIAS" "~o " .'. ' , ' ,

Autor: SENADO FEDERAL
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EMENDA N° 2 DO RELATOR

Suprima-se o art. 42 da proposição.

Sala da Comissão, em I' de ç;J J de 2000.

),,/

~tVL L//.....". .

/

./,.f)e ".•t~do JOSE AON DO

/' Relato~/

!.." -
SUBSnTUTIVO ADOTADO PELA COMISSÃO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS, AO Pl N° 4.385194,
QUE DÁ NOVA REDAÇÃO ART. 15 DA LEI N°. 5.991, DE 17 DE
DEZEMBRO DE 1973, QUE "DISPÕE SOBRE O CONTROLE. ". .".:

SANITÁRIO DO COMÉRClO DE DROGAS, MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACÊUTICOS E CORRELATOS, E DÁ OUTRAS
PROVIDÊNCIAS"

Autor: SENADO FEDERAL

EMENDA DO RELATOR

Suprimam-se os arts. 22 e 23 da proposição.

Sala da Comissão, em tJ r de -~

á1
/,' / A"

D~~(~fo~'~o~&:o
. " Relator /
,

,.. "

de 2000.
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m- PARECER DA COMISSÃO

A Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, em
reunião ordinária realizada hoje, opinou unanimemente pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, com emendas, do
Projeto de Leí n° 4.385/94, dos de nOs 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, 805199, 1.956/99 e 2.108/99, apensados, c dos Substitutivos, com
subernendas, das Comissões de Trabalho, de Administração e Serviço Público
e de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, nos tennos do
parecer do Relator, Deputado José Ronaldo.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Inaldo Leitão - Vice-Presidente no exercício da
Presidência, Ary Kara - Vice-Presidente, André Benassi, Eduardo Paes,
Fernando Gonçalves, Jutahy Júnior, Léo Alcântara, Nelson Marchezan,
Vicente Arrnda, Zenaldo Coutinho, Coriolano Sales, Geovan Freitas, Mendes
Ribeiro Filho, Osmar Serraglio, Renato Vianna, AntÔnio Carlos Konder Reis,
Darci Coelho, Paulo Magalhães, Roland Lavigne, Vilmar Rocha, Geraldo
Magela, José. Dirceu, José Genoino, Marcelo Déda, Waldir Pires, Jbrahim
Abi-Ackel, Osvaldo Sobrinho, Fernando Coruja, José Roberto Batochio, José
Antônio Almeida, Sérgio Miranda, Bispo Rodrigues, Luciano Bivm:, Ayrton
Xerêz, Aniva~do Vale, Júlio Delgado, Pedro Irujo, José Ronaldo, 0~nâncio
Fonseca e Jair Bolsonaro.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

~"'~.~
Deputado lNALDO LEITÃO

Presidente em exercício
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redação.

PROJETO DE LEI N° 5.367, DE 1990

EMENDAS ADOTADAS PELA COMISSÃO

N° l-CCJR

Dê-se ao parágrafo único do art. 40 do projeto a seguinte

".Art. 40 .

Parágrafo único. Os órgãos competentes do Poder
Executivo fornecerão o Subsídio Técnico necessário à
caracterização do perfil epidemiológico referido no caput
deste artigo."

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

PROJETO DE LEI NU 5.367, DE 1990

ND2-CCJR

Dê-se ao art. 46 do projeto a seguinte redação.
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"Art. 46 Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias
após sua publicação.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

D~utado INALOO LEITÃO
I(:sidente em exercício

PROJETO DE LEI N<' 2.640, DE 1992

EMENDA ADOTADA - CCJR

Suprima-se o art. 51 do projeto

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

Depu do INALDO LEITÃO
tidente em exerclcio
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PROJETO DE LEI N° 3.146, DE 1992

EMENDA ADOTADA - ceJR
Suprima-se o art. 30 do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

utado INALOO LEITÃO
Presidente em exercício

PROJETO DE LEI NO 4.385. DEJ994

EMENDAS ADOTADAS PELA COMISSÃO

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parênteses, ao fin3l do
§ 4° que dá nova redação ao art. 15 da Lei nO 5.991173 proposto peJo art. 10 do
projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

utado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício

CCP - 253



PROJETO DE LEI NO 4.385, DE ]994

W2-CCJR

Dê-se ao art. 2° do proj~to a seguinte redação:

"Art. 2° Esta lei entra em vigor 90 (noventa)
dias após sua publicação,"

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

Dep do INALDO LEITÃO
esidente em exercício

PROJETO DE LEI NO 4.385, DE 1994

N03-CCJR

Suprima-se o art. 30 do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

Deputado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício
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PROJETO DE LEI W 4.733, DE 1994

NOl-Ccm

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parênteses, ao final da
nova redação dada ao § }O do art. 15 da Lei n° 5.991173, proposta pejo art. 1°
do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

utado INALOO LEITÃO
Presidente em exercício

PROJETO DE LEI N° 4.733, DE 1994

N"2-CCJR

Suprima-se o art. 3° do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

~do INALDO LEITÃO
Presidente em exercício

~
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PROJETO DE LEI N° 305, DE 1995

EMENDA ADOTADA - CCJR

Suprima-se o-art. 3° do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

D~~O INALDO L~~ÃOtidente em exercícío

PROJETO DE LEI N° 409. DE 1995

El\1ENDAS ADOTADAS PELA COMISSÃO

N°}-CeJR

285

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parênteses, ao final da
nova redação dada ao § 2° do art. 15 da Lei nO 5.991173'1 proposta pelo art. }O

do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000
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PROJETO DE LEI N° 409, DE 1995

N02 -ceJR

Suprima-se o art. 30 do projeto.

Sala da Comissãot em 18 de abril de 2000

eputado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício

PROJETO DE LEI N° 1.559, DE 1996

EMENDA ADCTAnA - CCJR

Suprima-se o art. 50 do projeto.

Sala da Comissao~ em 18 de abril de 2000
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PROJETO DE LEI N° 2.414, DE 1996

EMENDA APOrAnA ~ CCJR
Acrescentem-se as iniciais NR, entre parênteses, ao final

da nova redação dada aos §§ }O e 3° do art. 15 e dada ao final do art. 18 dà Lei
n° 5.991/73, propostas pelo projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

Deputado INALDO L ITÃO
Presidente em exercício

PROJETO DE LEI W 4.223, DE 1998

EMENDAS ADOTADAS -CCJR

~l-CC.lR
Acrescentem-se as iniciais NR, entre parênteses, ao final

da nova redação dada ao § l° do art. 15 da Lei nO 5.991173, proposta pelo
art. lOdo projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

eputado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício
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f&QJETO DE LE11f 4.223, DE 1998

N02 -CCJB

Suprima-se o art. 3° do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

IDeputado INALOO LEITÃOLPresidente em exereicio .

PROJETO DE LEI~ 4.742, DE 1998

.EMENDA ADOTADA - CQR

Suprima-se o art. SO do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

JJeputadoINALOOL ITÃOl Presidente em exercIcio .

CCP - 259



289

PROJETO DE LEI NO 416, DE 1999

EMmiDAS ADQTADAS - ççJR

HO I-CCm

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parênteses. ao fiDaI
da nova redaçio dada ao § 30 do art. 15 da Lei nO 5.991173.. proposta pelo
projeto.

Sala da Comissão" em 18 de abril de 2000

eputado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício

PROJETO DE LEI N' 416, DE 1999

N02-CCJR

Suprima-se o art. 30 do projeto.

Sala da Comissiot em 18 de abril de 2000

Deputado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício
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PRO.mIQ DE LEIlf 532, DE 1999

EMENDAS ADOIADAS -CCJR.

lr-l-CCm.
Acrescentem-se as iniciais~ entre parênteses, ao final

da nova redação dada aos fi 1° e 3° do art. 15 da Lei nO 5.991n3, proposta
pelo projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

Deputado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício

PROJETO DE LEI NO 532, DE 1999
N02 -CCm

Suprima-se o art. 2° do projeto, renumerando-se os
demais.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

utado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício
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PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999

EMENDAS ADOTADAS - CCJR

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parênteses, ao final
da nova redação dada ao § l° do art. lS da Lei nO 5.991/73, proposta pelo art.
1°do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

utado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício

.-
PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999

N02-CCJR
Dê-se a seguinte reàação ao art. 2° do projeto.

"Art. 2° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) chas
após sua publicação."

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

eputado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício
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PROJETO DE LEI N° 805, DE 1999

N03-CCJR

Suprima-se o art. 3° do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

Ii
~tadoINALDO LEITÃO

\ Presidente em exercício

"'-
PROJETO DE LEIN° 1.956, DE 1999

EMENDAS ADOTADAS - CCJR

N° l-Cem

Dê-se ao art. l° do projeto a seguinte redação.

""Art. 1o Os incisos XeXl do art. 4°., as alíneas
"au

, "b~' e "c" do ano 6°, os arts. 7°, 15, 17 e 20 da Lei nO
5.991, de 17 de dezembro de 1913, passam a vigorar com a
seguinte redação:n

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

f.
~utadoINALDO LEITÀO
\ Presidente em exercício

"'-
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PROJETO DE LEI N° 1.956, DE 1999

N°2 -ceJR

Acrescentem-se as iniciais NR, entre parênteses, ao fiJ;lal da
nova redação dada pelo art. 1°do projeto aos incisos X e XI do art. 90, aHneas
"a", "b", "c" do art. 6°, arts. 7°, 15,17 e 20 da Lei nO 5.991173.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

PROJETO DE LEI N° 4.385, DE 1994

SllBS]lTUTIVO DA CTASP

SUBENrnNDASADOTADAS-CCJR

N° I-CeJR

Dê-se ao § }O do art. 15 do projeto a seguinte redação:

c.~M. 15 .

§ 1° Os órgãos competentes do Poder
Executivo, de acordo com a atividade pretendida e as
necessidades sanitárias das áreas sob sua jurisdição. fixarlo
os critérios e condições para o licenciamento dos
estabelecimentos existentes e a serem instalados."
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Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

Deputado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício

PROIDO DE LEI N° 4.385. DE...l.m
SUBSnnmvO DA CTASP

W2 .. CCJR

Suprima-se o art. 42 do projeto.

Sala da Comissão, em 18 de abril de 2000

putado INALDO LEITÃO
Presidente em exercício

fROJEIO DE LEI NO 4.385. DE 199-4
SUBSTITIlTIVO DA COCMAM

SUBEMENDA ADOTADA - CeJR

Suprima-se os arts. 22 e 23 do projeto.

Sala da Comissão. em ]8 de abril de 2000

utado INALDO LEITÃO
. Presidente em exercício
"-.,
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Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_118583 
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

 

 
 
 

PROJETO DE LEI N.º 1.719, DE 2007 
(Do Sr. Ribamar Alves) 

 
Dá nova redação ao art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 
1973. 
 
 
 

DESPACHO:  
APENSE-SE À(AO) PL-4385/1994.  
 
 
 
O Congresso Nacional decreta:  

 

Art. 1° Dê-se ao “caput” e ao § 2° do art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 
1973, a seguinte redação: 

“Art. 15. A farmácia e a drogaria terá, obrigatoriamente, um responsável técnico, 
inscrito no Conselho Regional de Farmácia, que, por sua vez, poderá prestar serviço 
em até quatro estabelecimentos, sendo vedada qualquer exigência de exclusividade 
e paridade entre o número de farmácias e de farmacêuticos. 

§ 1° (....) 

§ 2° Para o cumprimento do disposto no parágrafo anterior, os estabelecimentos 
manterão um técnico responsável substituto, para os casos de impedimento ou 
ausência do titular. 

§ 3° A faculdade de prestação de serviço do técnico substituto é a mesma do titular, 
conforme previsto no caput.” 

Art. 2° O atual § 3° do art. 15 passa a vigorar como § 4°. 
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Art. 30 Esta lei entra em vigor na data de sua publicação.

JUSTIFICAÇÃO

o País conta hoje com cerca da 42 mil farmácias e ao mil farmacêuticos .

Sala das Sessões, em Oade agosto de 2007

Deputado Ribamar Alves
PSDB/MA

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispõe sobre o controle sanitário do comércio
de drogas. medicamentos. insumos
farmacêuticos e correlatos, e dá outras
providências.

o PRESIDENTE DA REPÚBLICA, faço saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
..................................................................................................................'I •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

CAPíTULO IV
DA ASSISTÊNCIA E RESPONSABILIDADE TÉCNICAS

Art. 15. A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de técnico
responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei.

§ 10 A presença do técnico respon~vel será obrigatória durante todo o horário de
funcionamento do estabelecimento.

§ 20 Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico
responsável substituto, para os casos de impedimt:nto ou ausência do titular.

§ 30 Em razão do interesse público, caracterizada a necessidade da existência de
farmácia ou drogaria, e na falta do farmacêutico, o órgão sanitário de fiscalização local
licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de prático de farmácia, oficial
de farmácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na fonna da lei.

Art. 16. A responsabilidade técnica do estabelecimento será comprovada por
declaração de firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho
do profissional responsável.
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§ 10 Cessada a assistência técnica pelo término ou alteração da declaração de
firma individual. contrato social ou estatutos da pessoa jurídica ou pela rescisão do contrato
de trabalho, o profissional responderá pelos atos praticados durante o período em que deu
assistência ao estabelecimento.

§ 20 A responsabilidade referida no § anterior substituirá pelo prazo de um ano a
contar da data em que o sócio ou empregado cesse o vínculo com a empresa.
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Projeto de Lei nO 4.385, de 1994

(Do Senado Federal)

Dá nova redação ao artigo IS da Lei nO 5.991. de 17 de
dezembro de 1973, que R dispõe sobre o controle
sanitário do comércio de drogas, medicamentos. insumos
farmacêuticos e correlatos. e dá outras providências" •

EMENDA ADITIVA DE PLENÁRIO AJº- -L
Acrescente-se ao Projeto de Lei nO 4.385, de 1994, onde

couber, o seguinte artigo:

"Art. Fica permitida a comercialização de medicamento de

venda livre ou de venda sem exigência de prescrição

médica em comunidades ribeirinhas, cidades interioranas

e localidades de baixa d~nsidade demográfica, por

estabelecimentos comerciais previamente cadastrados

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

§1° Os estabelecimentos comerciais, a que se refere o

caput, são:

1- armazém;

11- depósito e

11I- mercearia.

§2° O cadastramento do estabel~cimento comercial

interessado ocorre por meio de simples notificação à

Agência Nacional de Vigilância Sanitária, sendo vedada a

cobrança de taxa para a sua efetivação."
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JUSTIFICAÇÃO

A Emenda Aditiva de Plenário busca proporcionar aos

habitantes de comunidades distantes o acesso aos medicamentos de venda

livre ou de venda sem exigência de prescrição médic~. Sabe-se que muitas

farmâcias ou drogarias não possuem interesse em abrir um ponto de venda

em localidade longinqua, em que o potencial retorno econômico é arriscado

ou baixo. Os habitantes de cidades interioranas, comunidades ribeirinhas,

especialmente de baixa densidade demográfica. são extremamente

prejudicados pela dificuldade de acesso aos medicamentos. De nada adianta

garantir um sistema único universal de saúde se os pacientes não têm

acesso às drogas necessárias ao tratamento médico.

A Emenda Aditiva permite que os medicamentos de venda livre

possam ser comercializados em armazéns, depósitos e mercearias,

mediante prévio cadastro gratuito do estabelecimento comercial na Agência

Nacional de Vigilância Sanitária. Cabe lembrar que o medicamento de venda

livre é aquele que a ANVISA, no uso de suas competências legais, decidiu

ser seguro e eficaz para o tratamento de determinadas enfermidades, dadas

as suas características de baixa ou infima toxicidade. Tais medicamentos

podem prevenir doenças odontológicas, curar doenças, como pés-de-atleta,

e aliviar sintomas de gripes, hemorróidas, varizes entre outras.

Note-se que a própria Lei 5.991n3, que dispõe sobre o

controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacêuticos e correlatos, no parágrafo único do art. 6° permite que

estabelecimentos hoteleiros e similares possam vender para seus hóspedes

os medicamentos anódinos ou sem prescrição médica. Nada mais justo do

que estender esta possibilidade às mercearias, depósitos e armazéns para
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que a população de localidades distantes tenha acesso ao medicamento de

venda livre.

Ante o exposto, contamos com o apoio dos nobres pares para

a aprovação da Emenda Aditiva de Plenário.

Sala das Sessões. 20 de novembro de 2008.

309

CCP - 271



310

EMENDA ADITIVA DE PLENÁRIO JJ?.
::..

Acrescente-se ao Projeto de Lei nO 4.385, de 1994, onde

couber, o seguinte artigo:

"Art. A propaganda, publicidade e promoção de

medicamentos de venda livre farão alusão somente às

indicações terapêuticas dos produtos, em conformidade

com o registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária,

sendo vedada a imposição de divulgação de mensagem

esclarecedora.

.§10 A veiculação de mensagem esclarecedora na

propaganda, publicidade e promoção de medicamentos é

atribuição exclusiva da Agência Nacional de Vigilância

Sanitária.

§2° As contra·indicaçOes e reaçOes adversas deverão

constar em destaque, obrigatoriamente, na bula do

medicamento."
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JUSTIFICAÇÃO

o propósito da Emenda Aditiva de Plenário é adequar as

regras sobre publicidade de medicamentos ao Estado Democrático de

Direito, definindo com clareza critérios seguros para a distinção entre a

responsabilidade da indústria farmacêutica e as atribulçoes da Agência

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) no queconcerne à propaganda.

A liberdade de imprensa e a publicidade são verdadeiros

esteios para a democracia. Ora, tanto as prescrições da Resolução nO 102,

de 2000, da ANVISA quanto da Lei nO 9.294, de 1996, já resguardam com

segurança o público leigo e os consumidores de medicamentos, em geral,

definindo e vedando de forma eficiente tanto a propaganda abusiva quanto a

propaganda enganosa. Compete à Anvisa controlar, fiscalizar e acompanhar,

sob o prisma da legislação sanitária, a propaganda e publicidade de produtos

submetidos ao regime de vigilância sanitária. À publicidade compete

promover as indicações terapêuticas do medicamento, de acordo com o seu

registro na ANVISA, em conformidade com as normas éticas e legais.

Há uma série de proteções legais capazes de resguardar o

público consumidor em relação a eventuais reações adversas ou contra

indicações do medicamento. São salvaguardas ao consumidor de

medicamento: a bula (em letras grandes e em linguagem compreensivel ao

leigo), o acompanhamento médico, a regulamentação da propaganda, as

informações prestadas pela Anvisa entre outras.

A presente emenda ampara a publicidade de medicamentos de

forma responsável. zelando tanto pela saúde e pelo bem-estar do
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consumidor quanto peta regulamentação da propaganda adequada ao
regime democrático.

Ante o exposto, contamos com o apoio dos nobres pares para

a aprovação da Emenda de Plenário.

Sala das Sessões. 20 de novembro de 2008.

-
( eputado

j
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COMISSÃO DE TRABALHO, ADMINISTRAÇÃO E SERViÇO PÚBLICO

I - RELATÓRIO .

O Projeto de Lei nO 4.385, de 1994, do Senado Federal,
dando nova redação ao artigo 15 da Lei 5.991, de 27 de setembro de 1973, que

dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacêuticos e correlatos, teve emendas de plenário apresentadas pelo nobre

Deputado Ricardo Barros

A emenda de número 1 tem a finalidade de permitir a

comercialização de medicamentos de venda livre sem exigência de prescrição
médica em comunidades ribeirinhas, cidades interioranas e localidades de baixa

densidade demográfica. A emenda de número 2 adequa as regras sobre
publicidade de medicamentos, definindo critérios para a distinção entre a

responsabilidade da indústria farmacêutica e as atribuições da ANVISA, no

tocante à publicidade.

11 - VOTO DO RELATOR

Na análise das duas emendas aditivas, venho acompanhar
integralmente o voto do nobre Deputado Ivan Valente, quando relatou o projeto na

Comissão de Defesa do Consumidor, pois entendo que a saúde da população é
primordial e o projeto trata desta forma. Diante deste fato não podemos deixar de

destacar também, o que seria o incentivo à automedicação e ao comércio

indiscriminado de medicamentos.

Em face do exposto, e no interesse da defesa da população

VOTO pela REJEiÇÃO das emendas de Plenário de números 1 e 2.

Sala da Comissão, em 4 de junho de 2009.

Deputado SÉRGIO MORAES .

Relator

11I - PARECER DA COMISSÃO

A Comissão de Trabalho, de Administração e S.erviço Público, em reunião
ordinária realizada hoje, opinou unanimemente pela rejeição das emendas de
Plenário 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'ávila - Vice-Presidente,
Fernando Nascimento, Laerte Bessa, Major Fábio, Roberto Santiago, Thelma de
Oliveira, Vicentinho, Wilson Braga, Armando Abílio, Edinho 8ez, Efraim Filho,
Emilia Fernandes, Filipe Pereira, Gladson Cameli, IIderlei Cordeiro, João Campos,
Jorginho Maluly, Marcia Junqueira e Maria Helena.

Sala da Comissão, em 10 de junho de 2009.

Deputado SABINO CASTELO BRANCO
Presidente

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILlA

I - RELATÓRIO

As emendas de Plenário n° 1 e 2, ao Projeto de Lei no.

4.385, de 1994, foram apresentadas pelo nobre Deputado Ricardo Barros, com

apoio de diversos líderes, na forma regimental.

A emenda de número 01 tem a intenção de permitir a

comercialização de medicamentos de venda livre sem exigência de prescrição

médica em comunidades ribeirinhas, cidades interioranas e localidades de baixa

densidade demográfica, por estabelecimentos comerciais previamente

cadastrados pela ANVISA.

Segundo o autor, poderão se beneficiar dessa medida

os armazéns, os depósitos e mercearias.

A emenda propõe que o cadastramento desses

estabelecimentos comerciais seja simplificado e obtido por meio de uma simples

notificação à ANVISA, sendo proibida a cobrança de taxa para o cadastramento

dessas empresas.

A emenda de número 2 tem a finalidade de adequar as

regras sobre publicidade de medicamentos, definindo critérios para a distinção

entre a responsabilidade da indústria farmacêutica e as atribuições da ANVISA, no

tocante à publicidade.

A emenda determina que as mensagens

esclarecedoras na propaganda, publicidade e promoção de medicamentos
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passam a ser atribuição exclusiva da ANVISA. Acrescenta também, que as contra

indicações e reações adversas deverão constar em destaque, obrigatoriamente,

na bula do medicamento.

Este é, em síntese. o relatório.

SIMÃO SESSIM

Deputado Federal

11 - VOTO DO RELATOR

A Constituição de 1988 ao consagrar o direito à saúde

como um dos direitos fundamentais da pessoa humana, inscreveu no Contrato

Social o princípio de que a saúde não pode ser vista apenas como uma atividade

comum ou ainda que esta atividade caracteriza um "setor econômico", mas sim

como o resultado de um conjunto de condições sociais e econômicas cuja

promoção exige a implementação de ações pautadas nas relaÇÕes intersetoriais e

transdisciplinares, garantidas por políticas públicas voltadas aos interesses da

maioria da população. Assim. elevou-se o direito à saúde à categoria de direito

fundamental, e as ações para viabilizar o exercício destes direitos adquiriram, por

sua vez, relevância pública. constitucionalmente garantidas.

Desta forma, as ações referentes aos medicamentos,

nas diversas etapas que envolvem desde sua produção à sua dispensação e

utilização, não podem ser analisadas de forma isolada, mas sim relacionadas à
necessidade de implantação da Política Nacional de Assistência Farmacêutica,

inserida no sistema criado pela constituição de 88, o Sistema Único de Saúde.

Nesta concepção, definida pelo constituinte originário, a

farmácia deve ser vista como estabelecimento de saúde, com atendimento

qualificado e diferenciado, já que não se equipara às atividades comerciais

tradicionais. O medicamento é um insumo essencial à vida e requer cuidados na

sua dispensação não podendo ser tratado como simples mercadoria.

Os medicamentos de venda livre citados no PL, embora

sejam medicamentos isentos de prescrição, não são isentos de dispensação por

profissional habilitado, uma vez que agem sobre o organismo humano, podendo

levar ao surgimento de reações adversas graves, interações com outros
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medicamentos elou alimentos, o mascaramento dos sintomas de doenças

potencialmente graves e intoxicações decorrentes do uso abusivo e irracional.

interferência nos resultados dos exames de diagnóstico e conduta terapêutica,

comprometendo decisivamente a vida do usuário.

São inúmeras as distorções verificadas por práticas

comerciais de farmácias e drogarias, com suas honrosas exceções, no trato com

tão sensível questão, que diz respeito a um direito fundamental do ser humano.

Estas distorções podem ser representâdas pela indução ao consumo

desnecessário e irracional de medicamentos; pela atuação de balconistas como

prescritores, cuja prática é incentivada por muitos proprietários de

estabelecimentos; pelo pagamento de comissões aos balconistas, o que

representa um incentivo para a prática popularmente conhecida como

"empurroterapia"; pela presença de grande número de medicamentos no mercado,

principalmente sob forma de associações que não se justificam em termos

farmacológicos e sanitários e que podem ser classificadas como obsoletas

ineficazes e supérfluas; e ainda pela influência negativa nos hábitos de consumo

da população, estimulada pela propaganda de medicamentos, muitas vezes

abusiva e enganosa; além das práticas promocionais e de vendas realizadas pelos

estabelecimentos responsáveis pela produção e comercialização de

medicamentos que induzem à prescrição, dispensação e consumo inadequados.

Vale ressaltar que acesso fácil ao medicamento nem sempre

alcança seu objetivo, pois quando consumido ou administrado inadequadamente

pode gerar conseqüências indesejadas para a saúde do usuário como também

gerar gastos excedentes ao consumidor e ao Poder Público decorrentes de
internações evitáveis.

A mudança desta situação tem sido objeto de ação
política das entidades farmacêuticas. Alguns avanços têm sido registrados nos

últimos anos, como por exemplo a Farmacovigilância, o Fracionamento. a Atenção
Farmacêutica, os Genéricos, a 1° Conferência Nacional de Assistência

Farmacêutica. a Política Nacional de Assistência Farmacêutica, a estruturação de

alguns serviços junto ao SUS, os Fármacos e Medicamentos definidos como

estratégicos na Política Industrial Nacional.
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Nos últimos 15 anos foi intenso o debate na sociedade

brasileira acerca dos problemas relacionados ao medicamento e as caracteristicas

que devem possuir as farmácias e, após tantos anos de esforço para garantir uma

legislação que atenda ao principal interesse envolvido que é o interesse da

população, surgem, repentinamente e de forma absolutamente extemporânea,

duas emendas, com a finalidade de ver retomada discussão que já foi rechaçada

pelas Comissões especializadas.

Estas duas Emendas Aditivas, porém, vêm na

contramão do compromisso com a Saúde Pública, do uso racional de

medicamentos e o bem - estar da população Brasileira e com o espírito do

projeto, que é o direito do cidadão à assistência farmacêutica integral. As

emendas seguem a lógica de incentivo das práticas mercantilistas, tratando o

medicamento como uma mercadoria e a farmácia como um estabelecimento

comercial qualquer.

A venda livre, objeto da emenda nO 1, é a venda sem

prescrição, o que não elimina a responsabilidade da dispensação, da orientação

para o uso racional e correto dos medicamentos e do direito do cidadão a essa

orientação. O cidadão não pode sofrer as conseqüências dos efeitos nocivos,

tóxicos, e colaterais que são o principal motivo das intoxicações 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 Resolução - RDC

138/03 ANVISA, podemos citar alguns exemplos:

Analgésicos contendo ácido acetil salicilico - pela sua

ação anti agregante plaquetária gera riscos de sangramentos, desde nasais até

hemorragia, além da irritação gástrica que é uma das reaçOes mais comuns

destes medicamentos.

Antiácidos - que são utilizados comumente após as

refeições muitas vezes estimulados pelas propagandas. Com o uso de antiácidos

pode verificar-se "ricochete" da acidez. Os sais de magnésio podem provocar

diarréia. os de alumínio obstipação. o carbonato de cálcio uma ou outra. Podendo

também ocorrer algumas interações: a alcalinização do conteúdo gástrico diminui

a absorção dos ácidos fracos e aumenta a absorção dos compostos básicos. Os
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antiácidos que contêm cálcio, magnésio e alumínio podem adsorver fármacos

como a anticolinérgicos, c1oropromazina, interferindo no tratamento de outras

doenças.

Antiinflamatórios determinados medicamentos

antiinflamatórios inibem a produção das prostaglandinas, que são substancias que

reduzem a secreção de muco que protege a parede do estômago, podendo

causar úlceras, gastrites e demais complicações.

Outra questão que devem ser considerada são as condições

que estes medicamentos serão mantidos.

o armazenamento de medicamentos em armazéns,

depósitos e mercearias é outro motivo de preocupação, pois algumas questões

devem ser consideradas: condições de temperatura. umidade. luminosidade,

ventilação, limpeza e local de armazenagem, proximidade com outros produtos

que podem prejudicar a qualidade do medicamento. como por exemplo:

inseticidas, domissanitários, alimentos perecíveis, produtos automotivos e

produtos inflamáveis.

A temperatura é uma condição ambiental diretamente

responsável por grande número de alterações e deteriorações nos medicamentos.

Elevadas temperaturas são contra-indicadas para medicamentos porque podem

acelerar a indução de reações químicas, ocasionando a decomposição dos

produtos e alterando a sua eficácia. Para o controle da temperatura, é necessária

a utilização de termômetros nas áreas de estocagem, com registros diários em

mapa de controle, registro mensal consolidado, e elaboração de relatórios, com

gráficos demonstrativos, para correção de eventuais anormalidades.

Dependendo da forma farmacêutica do medicamento, a alta

umidade pode afetar a estabilidade do mesmo, favorecendo o crescimento de

fungos e bactérias, podendo desencadear algumas reações químicas. Os

medicamentos armazenados em áreas úmidas podem sofrer alterações na

consistência. sabor, odor, cor, tempo de desintegração. (Fonte: Assistência

Farmacêutica na Atenção Básica: instruções Técnicas para sua Organização 
Ministério da Saúde, 1a edição, 2001).
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Certamente armazéns, dep6sitos e mercearias de

comunidades ribeirinhas. cidades interioranas e locais com pouca densidade

demográfica, conforme descrito da Emenda, não reúnem as condições sanitárias

adequadas ao armazenamento de medicamentos.

Quanto à segunda emenda, entendemos que ao vedar

responsabilidade de quem fabrica e comerciaJiza medicamentos da obrigação de

incluir mensagem esclarecedora na propaganda, publicidade e promoção de

medicamentos mediante venda livre, e, ao atribuir à Agencia Nacional' de

Vigilância Sanitária - Anvisa, a responsabilidade exclusiva, a proposta também vai

pelo caminho da desresponsabilização com o uso racional e responsável dos

medicamentos, o que de igual forma fere os princípios que devem nortear a ação
pública no que tange à saúde e ainda, a intenção do projeto.

Desta forma, concluímos que as emendas são contrárias ao

interesse da saúde e, desta forma, expressamos nosso voto pela rejeição das
emendas de nO 1 e 2 de Plenário.

Sala das Comissões, 18 de dezembro de 2008

Deputado SIMÃO SESSIM

Relator

111 • PARECER DA COMISSÃO

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reunião ordinária realizada
hoje, opinou unanimemente pela rejeição da Emenda de Plenário 1/2008, e da
Emenda de Plenário 2/2008 ao Projeto de Lei n° 4.385/1994, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Simão Sessim.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Elcione Barbalho • Presidente, Eduardo Barbosa e Dr. Paulo César· Vice
Presidentes. Acélio Casagrande. Andre Zacharow, Angela Portela, Antonio
Bulhões, Arnaldo Faria de Sá, Chico D'Angelo, Darcísio Perondi, Fernando Coruja,
Geraldo Resende, Germano Bonow, Jô Moraes, Jofran Frejat, José C. Stangarlini,
Raimundo Gomes de Matos, Rita Camata, Roberto Alves, Assis do Couto, Eleuses
Paiva, Jorginho Maluly, Leonardo Vilela, Mário Heringer, Nazareno Fonteles,
Neilton Mulim, Ricardo Quirino, Roberto Britto e Valtenir Pereira.

Sala da Comissão, em 9 de junho de 2009.

Deputada ELCIONE BARBALHO
Presidente
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

I - RELATÓRIO

As emendas de Plenário nO 1 e 2, ao Projeto de Lei no. 4.385, de

1994, foram apresentadas pelo nobre Deputado Ricardo Barros, com apoio

de diversos líderes, na forma regimental.

A emenda de número 01 tem a finalidade de permitir a

comercialização . de medicamentos de venda livre sem exigência de

prescrição médica em comunidades ribeirinhas. cidades interioranas e

localidades de baixa densidade demográfica, por estabelecimentos

comerciais previamente cadastrados pela ANVISA.

Segundo o autor, poderão se beneficiar dessa medida os armazéns,

os depósitos e mercearias.

A emenda propõe que o. cadastramento desses estabelecimentos

comerciais seja simplificado e obtido por meio de uma simples notificação à

ANVISA, sendo proibida a cobrança de taxa para o cadastramento dessas

empresas.

A emenda de número 2 tem a lntençao de adequar as regras sobre

publicidade de medicamentos, definindo critérios para a distinção entre a

responsabilidade da indústria farmacêutica e as atribuições da ANVISA. no

tocante à publicidade.

A emenda determina que as mensagens esclarecedoras na

propaganda, publicidade e promoção de medicamentos passam a ser

atribuição exclusiva da ANVISA. Acrescenta também, que as contra:

indlcaçoes e reações adversas deverao constar em destaque,

obrigatoriamente, na bula do medicamento.

É o relatório.
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11 • VOTO DO RELATOR

Ao consag~ar o direito à saúde como um dos direitos fundamentais da

pessoa humana, a Constituição de 1988 contratou entre os brasileiros o

entendimento de que a saúde não pode ser vista apenas como uma

atividade comum ou ainda que estas atividade caracterizam um "setor

econômico", mas sim como o resultado de um conjunto de condições sociais

e econômicas cuja promoção exige a implementação de ações pautadas

nas relações intersetoriais e transdisciplinares, garantidas por políticas

públicas voltadas aos interesses da maioria da população. Desta forma,

elevou-se o direito à saúde à categoria de direito fundamental, e as ações

para viabilizar o exercício destes direitos adquiriram, por sua vez, relevância

pública, constitucionalmente garantidas.

Desta forma, as ações referentes aos medicamentos, nas diversas

etapas que envolvem desde sua produção à sua dispensação e utilização,

não podem ser analisadas de forma isolada, mas sim relacionadas à

necessidade de implantaçao da Polltica Nacional de Assistência

Farmacêutica, inserida no sistema criado pela constituição de 88, o Sistema

Único de Saúde.

Nesta concepção, definida pelo constituinte originário, a farmácia

deve ser vista como estabelecimento de saúde, com atendimento qualificado

e diferenciado, já que não se equipara às atividades comerciais tradicionais.

O medicamento é um insumo essencial à vida e requer cuidados na sua

dispensaçao não podendo ser tratado como simples mercadoria.

São inúmeras as distorções verificadas por práticas comerciais de

farmácias e drogarias, com suas honrosas exceções, no trato com tão

sensível questão, que diz respeito a um direito fundamental do ser humano.

Estas distorções podem ser representadas pela indução ao consumo

desnecessário e irracional de medicamentos; pela atuação de balconistas

como prescritores, cuja prática é incentivada por muitos proprietários de

estabelecimentos; pelo pagamento de comissões aos balconistas, o que

representa um incentivo para a prática popularmente conhecida como

"empurroterapia"; pela presença de grande número de medicamentos no

321

CCP - 283



322

mercado, principalmente sob forma de associações que não se justificam

em termos farmacológicos e sanitários e que podem ser classificadas como

obsoletas ineficazes e supérfluas; e ainda pela influência negativa nos

hábitos de consumo da população, estimulada pela propaganda de

medicamentos, muitas vezes abusiva e enganosa; além das práticas

promocionais e de vendas realizadas pelos estabelecimentos responsáveis

pela produçao e comercialização de medicamentos que induzem à

prescrição, dispensação e consumo inadequados.

A mudança desta situação tem sido objeto de ação política das

entidades farmacêuticas. Alguns avanços têm sido registrados nos últimos

anos, como por exemplo a Farmacovigilãncia, o Fracionamento, a Atenção

Farmacêutica, os Genéricos, a 1° Conferência Nacional de Assistência

Farmacêutica, a Política Nacional de Assistência Farmacêutica, a

estruturação de alguns serviços junto ao SUS, os Fármacos e

Medicamentos definidos como estratégicos na Política Industrial Nacional.

Nos últimos 15 anos foi intenso o debate na sociedade brasileira

acerca dos problemas relacionados ao medicamento e as características

que devem possuir as farmácias e, após tantos anos de esforço para

garantir uma legislação que atenda ao principal interesse envolvido que é o

interesse da população, surgem, repentinamente e de forma absolutamente

extemporânea, duas emendas, com a finalidade de ver retomada discussão

que já foi rechaçada pelas Comissões especializadas.

Estas duas Emendas Aditivas, porém, vêm na contramão do

compromisso com a Saúde Pública, do uso racional de medicamentos e o

bem - estar da população Brasileira e com o espírito do projeto, que é o

direito do cidadão à assistência farmacêutica integral. As emendas seguem

a lógica de incentivo das práticas mercantilistas, tratando o medicamento

como uma mercadoria e a farmácia como um estabelecimento comercial
qualquer.

A venda livre, objeto da emenda nO 1, é a venda sem prescrição, o

que não elimina a responsabilidade da dispensação, da orientação para o

uso racional e correto dos medicamentos e do direito do cidadão a essa

CCP - 284



323

orientação. O cidadão não pode sofrer as conseqOências dos efeitos

nocivos, tóxicos, e colaterais que são o principal motivo das intoxicações no

Brasil, a partir do uso indiscriminado e inadequado de medicamentos.

Em relação à segunda emenda, entendemos que ao vedar

responsabilidade de quem fabrica e comercializa medicamentos da

obrigação de incluir mensagem esclarecedora na propaganda, publicidade e

promoção de medicamentos mediante venda livre, e, ao querer dar à
Agencia Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, a atribuição exclusiva, a

proposta também vai pelo caminho da desresponsabilização com o uso

racional e responsável dos medicamentos, o que de igual forma fere o

espfrito do projeto.

Desta forma, não há outra alternativa que atenda ao interesse público

se não a de expressar nosso voto pela rejeição das emendas de n° 1 e 2 de

Plenário.

Sala das Comissões, 2 de dezembro de 2008

Deputado IVAN VALENTE

Relator

11I - PARECER DA COMISSÃO

A Comissão de Defesa do Consumidor, em reunião ordinária realizada hoje,
opinou pela rejeição das Emendas de Plenário nOs 1/2008 e 2/2008 apresentadas
ao Projeto de Lei nO 4.385-B/1994, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Ivan Valente, contra os votos dos Deputados Júlio Delgado e Antônio Cruz.

Estiveram presentes os Senhores Deputados Vital do Rêgo Filho,
Presidente; Antonio Cruz, Walter Ihoshi e Laerte Bessa - Vice-Presidentes;
Barbosa Neto, Carlos Sampaio, Celso Russomanno, Or. Nechar, Eduardo da
Fonte, Ivan Valente, Fernando de Fabinho, Jefferson Campos, João Carlos
Bacelar, José Carlos Araújo, Júlio Delgado, Luiz Bassuma, Luiz Bittencourt, Nilmar
Ruiz, Rodrigo de Castro e Vinicius Carvalho.

Sala da Comissão, em 10 de dezembro de 2008.

Deputado VITAL DO R~GO FILHO
Presidente
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COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE CIDADANIA

I - RELATÓRIO

Indo a Plenário, o Projeto de Lei em epígrafe recebeu as

Emendas nOs 1 e 2, de natureza aditiva, apresentadas pelo Deputado Ricardo

Barros, nos termos regimentais.

A Emenda nO 1 pretende acrescentar artigo ao projeto

principal para permitir a comercialização de medicamentos de venda livre ou de

venda sem exigência de prescrição médica em comunidades ribeirinhas, cidades

interioranas e localidades de baixa densidade demográfica. por estabelecimentos

comerciais previamente cadastrados pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária

- ANVISA.

Tais estabelecimentos, que são os armazéns, os depósitos e

as mercearias, poderiam ser cadastrados por simples notificação à ANVISA,

sendo defesa a cobrança de taxas.

A Emenda nO 2 busca acrescentar artigo ao projeto original

para disciplinar as normas sobre propaganda, publicidade e promoção de

medicamentos de venda livre.

De acordo com a Emenda, seria vedada a imposição de

veiculação de mensagens esclarecedoras sobre esse tipo de medicamento. A

veiculação de tais mensagens esclarecedoras seria atribuição exclusiva da

ANVISA. Os alertas relativos a contra-indicações e reações 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 Saúde, as quais opinam pela rejeição de ambas as emendas.

Cabe a esta Comissão de Constituição e Justiça e de

Cidadania examinar as emendas em comento quanto aos aspectos de

constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa, a teor do que dispõe o art.

32, IV, a, do Regimento Interno.

É o relatório.
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11 - VOTO DO RELATOR'

Sobre os aspectos preliminares que cabe a este Órgão

Colegiado examinar, verifica-se que as Emendas de Plenário nOs 1 e 2
apresentam flagrantes ofensas ao texto constitucional vigente, do ponto de vista

material e formal. como ficará demonstrado nas linhas seguintes.

No que concerne à Emenda nO 1, constata-se ofensa ao
direito fundamental à saúde, previsto no art. 196 Constituição Federal, ao

consentir a comercialização de medicamentos de venda livre em armazéns,
depósitos e mercearias, mediante simples notificação desses estabelecimentos à

ANVISA, sem a necessária supervisão e a assistência de profissional qualificado,
como ocorre nos estabelecimentos apropriados para comercialização de

medicamentos, por exemplo, farmácias e drogarias.

Como bem alerta a Nota Técnica nO 064/2008, da ANVISA,

"qualquer medicamento. tanto aqueles sujeitos a prescrição, como os isentos de

prescrição ou de venda livre, não são isentos da possibilidade de ocorrência de

intoxicações ou reações adversas e. portanto. requerem a dispensação por

profissional farmacêutico ou sob sua supervisão".

Assim, essa medida, como proposta na Emenda na " põe

em risco a saúde pública, que, em sendo direito de todos e dever do Estado, deve

ser protegido e fiscalizado pelo Poder Público.

Em relação à Emenda nO 2, observa-se a ocorrência vícios

de inconstitucionalidade tanto de ordem formal quanto material.

Sob o aspecto formal, constata-se vício de iniciativa, tendo

em vista que a iniciativa parlamentar não é legítima, pois a Carta da República
reserva ao Chefe do Poder Executivo a iniciativa privativa de matérias que

disponham sobre as competências dos órgãos e entidades da Administração

Pública Federal.

Assim, ao conferir atribuições à ANVISA, que é autarquia de

regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, relativas à propaganda,
publicidade e promoção de medicamentos de venda livre, a Emenda incorre em

vicio de iniciativa legislativa, nos termos do art. 84, 111, da Lei Maior, que diz

CCP - 287



326

competir privativamente ao Presidente da República iniciar o processo legislativo,

na forma e nos casos previstos no texto constitucional.

Na verdade, a iniciativa legislativa privativa é prerrogativa

política de seu titular e projeção específica do princípio da separação dos Poderes

prevista no art. 2° da Constituição Federal, cuja violação constitui manifesta

inconstitucionalidade.

Sob o aspecto material, a Emenda nO 2 também padece de

inconstitucionalidade, quando veda a imposição de divulgação de mensagem

esclarecedora sobre os medicamentos, além da mera publicidade de seus efeitos

terapêuticos.

o legislador constituinte, ao tutelar o direito fundamental à

saúde, pretendeu refrear a automedicação 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
alcoólicas, agrotóxicos, medicamentos e terapias estará
sujeita a restn'ções legais, nos termos do inciso /I do
parágrafo anterior, e conterá, sempre que necessário,
advertência sobre os malefícios decorrentes de seu
uso".

Nesse contexto, como bem assevera a Nota Técnica nO

065/2008. da ANVISA. é que se exige, mediante leis específicas1 e resoluções da

Agência Reguladora, informações nas propagandas de medicamentos que vão

além de mera indicação terapêutica.

No que conceme à juridicidade, as emendas em apreço não

estão em conformação com o direito, já que ofendem as normas constitucionais

acima apontadas.

Finalmente, quanto à técnica legislativa empregada, as

emendas em comento apresentam incorreções, não se ajustando, em

conseqüência, às prescrições da Lei Complementar n° 95, de 1998, alterada pela

Lei Complementar nO 107, de 2001_

I Lei n° 9.294, de 15de julho de 1996.
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Ante o exposto, nosso voto é pela inconstitucionalidade,

injuridicidade e má técnica legislativa das Emendas de Plenário nOs 1 e 2 ao

Projeto de Lei nO 4.385, de 1994.

Sala da Comissão, em 6 de agosto de 2009.

Deputado MAURIcIO RANDS

Relator

11I - PARECER DA COMISSÃO

A Comissão de Constituição e Justiça e de Cidadania, em reunião
ordinária realizada hoje, opinou unanimemente pela inconstitucionalidade,
injuridicidade e falta de técnica legislativa das Emendas de Plenário do Projeto de
Lei nO 4.385/1994, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Maurício Rands.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Tadeu Filippelli - Presidente, Eliseu Padilha, Bonifácio 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, Flávio Dino, Francisco Tenorio,
Geraldo Pudim, Gerson Peres, Gonzaga Patriota, Indio da Costa, Jefferson
Campos, Joao Almeida, Joao Campos, João Paulo Cunha, José Eduardo
Cardozo, José Genoíno, Magela, Marçal Filho, Marcelo Itagiba, Marcelo Ortiz,
Márcio França, Maurício Quintella Lessa, Mauro Benevides, Mendes Ribeiro Filho,
Mendonça Prado, Osmar Serraglio, Paes Landim, Pastor Manoel Ferreira, Paulo
Magalhães, Paulo Maluf, Regis de Oliveira, Roberto Magalhães, Rubens Otoni,
Sandra Rosado, Sérgio Barradas Carneiro, Valtenir Pereira, Vicente Arruda, Vieira
da Cunha, Vital do Rêgo Filho, Wolney Queiroz, Zenaldo Coutinho, Arnaldo Faria
de Sá, Bispo Gê Tenuta, Dr. Rosinha, Edson Aparecido, Eduardo Lopes, Hugo
Leal, Jair Bolsonaro, João Magalhães, Jorginho Maluly, Renato Amary e Ricardo
Barros.

Sala da Comissão, em 26 de agosto de 2009.

Deputado TADEU FILlPPELLI

Secretaria especial de Editoraçito e Publicações do Senado Federal - Braallia - OF

OS:16039/2009
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