LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre a protecdo do consumidor e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneloisa a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente codigo estabelece normas degé&ote defesa do consumidor, de ordem
publica e interesse social, nos termos dos art;1@8o XXXII, 170, inciso V, da Constituicdo Fede
e art. 48 de suas Disposic¢des Transitorias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridjoa adquire ou utiliza produto ou

servico como destinatario final.
Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a caletie de pessoas, ainda que

indeterminaveis, que haja intervindo nas relac@esotisumo.
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LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta e mei@@o a seguinte Lei:

CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 35. Somente ser& aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, ptamso e de modo legivel, observados a
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas sficiai

b) que contiver o nome e o endereco residencipbdeente e, expressamente, o modo de
usar a medicacao;

C) que contiver a data e a assinatura do profiakiendereco do consultorio ou da
residéncia, e o numero de inscricdo no respectors€lho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentoggetentes ou a estes equiparados e 0s
demais sob regime de controle, de acordo com alassificacdo, obedecera as disposi¢cbes da
legislacdo federal especifica.

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais@radis, preparados na farmacia, devera
ser registrada em livro de receituario.

Art. 37. A farmécia, a drogaria e o dispensariongglicamentos terdo livro, segundo
modelo oficial, destinado ao registro do receituée medicamentos sob regime de controle sanitario
especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos prodigapie trata o presente artigo sera
feito mediante registro especial, respeitada slegfio especifica para os entorpecentes e ossa este
equiparados, e as normas baixadas pelo ServicomnNdae Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia.

Art. 38. A farmécia e a drogaria dispordo de @xumpressos para uso nas embalagens
dos produtos aviados, deles constando o nome eegioddo estabelecimento, o0 niumero da licenca
sanitaria, 0 nome do responsavel técnico e o nudwseu registro no Conselho Regional de
Farmécia.

Paragrafo unico. Além dos rétulos a que se refegnesente artigo, a farmacia tera
impressos com os dizeres: "Uso Externo”, "Uso hater'Agite quando Usar", "Uso Veterinario" e
"Veneno".

Art. 39. Os dizeres da receita serao transcritiegralmente no rétulo aposto ao
continente o involucro do medicamento aviado, catata de sua manipulagéo, nimero de ordem do
registro de receituario, nome do paciente e dagwsiohal que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo eseinetnto rubricard os rétulos das
férmulas aviadas e bem assim a receita corresptsgara devolucéo ao cliente ou arquivo, quando
for o caso.
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Art. 40. A receita em codigo, para aviamento nenfania privativa da instituicdo, somente
podera ser prescrita por profissional vinculadoidade hospitalar.

Art. 41. Quando a dosagem do medicamento presanitcapassar os limites
farmacoldgicos ou a prescricdo apresentar incobipdéides, o responsavel técnico pelo
estabelecimento solicitara confirmacgéo expressaaftssional que a prescreveu.

Art. 42. Na auséncia do responsavel técnico peaiméeia ou de seu substituto, sera
vedado o aviamento de formula que dependa de maggmna qual figure substancia sob regime de
controle sanitério especial.

Art. 43. O registro do receituario e dos medicamergob regime de controle sanitario
especial ndo podera conter rasuras, emendas gularnelades que possam prejudicar a verificagao
da sua autenticidade.

CAPITULO VI
DA FISCALIZAGAO

Art. 44. Compete aos 6rgaos de fiscalizacdo s@mitios Estados, do Distrito Federal e
dos Territorios a fiscalizacdo dos estabelecimentgjue trata esta Lei, para a verificacdo das
condicdes de licenciamento e funcionamento.

§ 1° A fiscalizagdo nos estabelecimentos de qua traart. 2° obedecera aos mesmos
preceitos fixados para o controle sanitario dosaiem

§ 2° Na hipotese de ser apurada infracdo ao dspossta Lei e demais normas
pertinentes, os responsaveis ficardo sujeitosragea previstas na legislacdo penal e administrativ
sem prejuizo da acao disciplinar decorrente doreguridico a que estejam submetidos.



