CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADA FEDERAL ALICE PORTUGAL - PCdoB/BA

PROJETO DE LEI N° DE 2005
(DA SRA. ALICE PORTUGAL)

Dispoe sobre o ambito da profissao farmacéutica no
Pais e da outras providéncias.

Art. 1° - Ambito farmacéutico é todo procedimento técnico-profissional
praticado por farmacéutico habilitado e dirigido para a promog¢ao e recuperagao
da saude e prevencgao de doengas dos seres Vivos.

Paragrafo unico — O exercicio de atividade técnico-cientifica garante ao
farmacéutico habilitado a inviolabilidade de seus atos e manifestacdes nos limites
da lei.

Art. 2° - S3o atos privativos da profissdo farmacéutica:

| — Preparagao, controle, selegcdo, armazenagem e dispensagao de
medicamentos em farmacias abertas ao publico, servicos farmacéuticos de
hospitais e servigos farmacéuticos privativos de quaisquer outras entidades
publicas e privadas, inclusive instituigdes de carater filantrépico ou beneficiente e
sem fins lucrativos.

Il — A diregao, responsabilidade e assisténcia técnica em:

a) Dispensacdo, fracionamento, manipulacdo de medicamentos
homeopaticos, alopaticos e fitoterapicos, de formulas magistrais e
farmacopéicas;

b) Dispensacgao e fracionamento de medicamentos industrializados;

c) Preparagao, formulagdo, armazenagem, conservagao e transporte
da nutrigdo parenteral e enteral nos estabelecimentos de saude;

d) Formulagdo, preparo, armazenagem, conservagao, transporte,
seguranga, dispensagcdo e residuos oriundos de farmacos
antineoplasicos e radiofarmacos;

e) Proceder a substituichio do medicamento prescrito pelo
medicamento genérico correspondente, salvo restrices legais;
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f) Procedimentos de ateng&o farmacéutica;
g) Informacéo e consulta de medicamentos n&o sujeitos a prescricéo;

h) Controle e guarda de entorpecentes, psicotropicos e outras
substancias sujeitas a regime especial;

i) A prestacdo de servigos essenciais diversificados de cuidados
farmacéuticos centrados na dispensacéo, no atendimento regular
de usuarios/pacientes e na assisténcia farmacéutica domiciliar;

j) Armazenagem, estocagem, conservacgdo, controle de estoque e
distribuicdo de medicamentos por atacado.

lIl - A direcéo, responsabilidade e assisténcia técnica em:

a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem
produtos que tenham indicacbes e/ou acbes terapéuticas,
anestésicos ou auxiliares de diagndstico, ou capazes de criar
dependéncia fisica ou psiquica;

b) érgaos, laboratérios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos
em que se executem controle e/ou inspecédo de qualidade, analise
prévia, analise de controle e analise fiscal de produtos que tenham
destinagao terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnésticos ou
capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

c) 6rgaos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos
em que se pratiquem extragao, purificagdo, controle de qualidade,
inspecao de qualidade, analise prévia, analise de controle e analise
fiscal de insumos farmacéuticos de origem vegetal, animal, mineral
e sintética;

d) estabelecimentos industriais farmacéuticos e/ou empresas
farmacéuticas em que se fabriqguem e/ou manipulem matérias
primas, produtos farmacéuticos, farmacos e medicamentos para
uso veterinario;

e) estabelecimentos industriais em que se fabriguem produtos
cosméticos com indicagao terapéutica;

f) registro de produtos junto ao érgéo sanitario competente;

7 684069E3 5



CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADA FEDERAL ALICE PORTUGAL - PCdoB/BA

IV - A fiscalizagdo profissional sanitaria e técnica de empresas,
estabelecimentos, setores, formulas, produtos, processos e métodos
farmacéuticos ou de natureza farmacéutica.

V - A elaboragao de laudos técnicos e a realizagao de pericias técnico-
legais relacionados com atividades, produtos, férmulas, processos e métodos
farmacéuticos ou de natureza farmacéutica.

VI - Ensino Superior de disciplinas/conteudos privativos préprios dos
cursos de formacao farmacéutica, a coordenagao de cursos de graduagao e de
pos-graduagdo em Farmacia, obedecida a legislagdo educacional vigente.

VIl - desempenho de outros servicos e funcdes, ndo especificados na
presente Lei, que se situem no dominio de capacitagdo técnico-cientifica
profissional.

Art. 3° - Sdo atribuicdes dos profissionais farmacéuticos, as seguintes
atividades afins, ainda que nao privativas ou exclusivas:

| - Direcao, assisténcia e responsabilidade técnica, assessoramento e
desempenho de funcdes especializadas exercidas em:

a) o6rgaos, empresas, estabelecimentos, laboratérios ou setores em
que se preparem ou fabriquem produtos bioldgicos,
imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterapicos para uso
humano e veterinario e derivados do sangue;

b) 6rgaos ou laboratérios de analises clinicas ou de saude publica
veterinarios ou seus departamentos especializados;

c) estabelecimentos industriais em que se fabriquem insumos
farmacéuticos para uso humano ou veterinario e insumos para
produtos dietéticos;

d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos
saneantes, inseticidas, raticidas, antisséticos e desinfetantes;

e) estabelecimentos industriais ou instituigbes governamentais onde
sejam produzidos radioisoétopos ou radiofarmacos para uso em
diagnostico e terapéutica;

f) estabelecimentos industriais, instituicbes governamentais ou
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laboratorios especializados em que se fabriquem conjuntos de
reativos ou de reagentes destinados as diferentes analises
auxiliares do diagndstico clinico humano e veterinario;

g) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos
cosméticos sem indicacdo terapéutica e produtos dietéticos e
alimentares;

h) orgaos, laboratérios ou estabelecimentos em que se pratiquem
exames de carater quimico-toxicolégico, quimico-bromatolégico,
quimico-farmacéutico, biolégicos, microbioldgicos, fitoquimicos e
sanitarios;

i) controle, pesquisa e pericia da poluicdo atmosférica e tratamento
dos residuos industriais e de servigos de saude.

Il - Tratamento e controle de qualidade das aguas de consumo
humano, de industria farmacéutica, de piscinas, praias e balnearios.

Il - Vistoria, pericia, avaliagdo, arbitramento e servigos técnicos,
elaboragcdo de pareceres, laudos e atestados do ambito das atribuicdes
respectivas.

IV - Realizar, interpretar, emitir laudos e pareceres e responsabilizar-se
tecnicamente por analises clinico-laboratoriais, incluindo os exames
hematoldgicos, citoldgicos, citopatologicos e histoquimicos, biologia molecular,
genética e analises toxicologicas, dentro dos padrdes de qualidade e normas de
seguranca.

V — Realizar, interpretar, emitir laudos e pareceres e responsabilizar-se
tecnicamente pela a monitorizacdo de farmacos, incluindo a determinacdo de
parametros farmacocinéticos.

VI - Realizar procedimentos relacionados a coleta de materiais
biolégicos com o proposito de analises laboratoriais e toxicologicas.

VIl - Realizar, interpretar, avaliar, emitir laudos e pareceres e
responsabilizar-se tecnicamente por analises de alimentos, de nutracéuticos, de
alimentos de uso enteral e parenteral, suplementos alimentares, desde a
obtencdo das matérias primas até o consumo.

VIII - Atuar na pesquisa e desenvolvimento, selecdo, producao e
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controle de qualidade de produtos obtidos por biotecnologia.

IX - Realizar analises fisico-quimicas e microbiolégicas de interesse
para o saneamento do meio ambiente, incluidas as analises de agua, ar e esgoto.

Art. 4° - As funcbes de chefia, direcdo técnica, coordenacgao, pericia,
auditoria e supervisdo da prestacdo de servicos devem ser assumidas por
profissional de saude de acordo com a necessidade do servico e da equipe
multiprofissional e interdisciplinar.

Art. 5° - Sao consideradas especialidades farmacéuticas no Brasil, sem
prejuizo do disposto no artigo 6°, “g”, “I” e “m” da Lei Federal n° 3.820/60, as
seqguintes: acupuntura, administracdo de farmacia, administragdo de farmacia
industrial, administracdo de farmacia hospitalar, administracdo farmacéutica,
administracdo de laboratério clinico, administracdo de industria farmacéutica,
analises clinicas, analises clinicas veterinaria, assisténcia farmacéutica,
assisténcia farmacéutica domiciliar, atencdo farmacéutica, auditoria e gestao
farmacéutica, biologia molecular, bioquimica clinica, biofarmacéutico,
bromatologia, bacteriologia clinica, citologia clinica, citopatologia, controle de
qualidade de farmacos e medicamentos, controle de qualidade de analises
clinicas, controle de qualidade de alimentos, controle de qualidade de cosméticos,
cosmetologia, engenharia farmacéutica, farmacia de dispensagédo, farmacia
comunitaria, farmacia hospitalar, farmacia magistral, farmacia homeopatica,
farmacia oncologica, farmacia dermatoldgica, farmacia industrial, farmacia
nuclear, farmacia clinica, farmacia veterinaria, farmacologia clinica,

farmacocinética clinica, farmacodinamica, fitoterapia, genética humana,
hematologia clinica, hemoterapia, histocompatibilidade, histopatologia,
histoquimica, homeopatia, imunizagao genética, imunocitoquimica,

imunohistoquimica, imunopatologia, imunologia clinica, gestdo publica em
assisténcia farmacéutica, nutrigdo paretenteral, nutricdo enteral, microbiologia
clinica, micologia clinica, parasitologia clinica, pratica farmacéutica em bancos de
sangue e cordao umbilical, pratica em bancos de leite e sémen humano,
prevencdo de vetores bioldgicos e pragas urbanas, saude publica, toxicologia,
toxicologia clinica, toxicologia ambiental, toxicologia forense, toxicologia
farmacéutica, toxicologia bromatoldgica, toxicologia veterinaria, toxicologia
desportiva, toxicologia ocupacional, vigilancia sanitaria, vigilancia epidemioldgica,
virologia clinica, radiofarmacia, saude ambiental.

Art. 6° - O § 1°, do artigo 3° e os arts. 7° e 24, da Lei Federal n® 10.205,
de 21 de margo de 2001, passam a vigorar com a seguinte redagao:
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§ 1° - A hemoterapia € uma especialidade de promogdo da saude,
estruturada e subsidiaria de diversas agdes sanitarias corretivas e preventivas de
agravo ao bem-estar individual e coletivo, integrando, indissoluvelmente, o
processo de assisténcia a saude.

Art. 7° As atividades hemoterapicas devem estar sob responsabilidade
de profissional com especializagdo em hemoterapia ou hematologia, admitindo-
se, entretanto, nos locais onde ndo haja esses especialistas, sua substituigdo por
outro devidamente treinado para bem desempenhar suas responsabilidades, em
hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente credenciados pelo
Ministério da Saude.

Art. 24. O processamento do sangue, componentes e hemoderivados,
bem como o controle sorolégico e imunoematoldgico, é da responsabilidade de
profissional farmacéutico, médico hemoterapeuta ou biomédico, com habilitacéo
em processos produtivos e de garantia e certificagdo de qualidade em saude.”

Art. 7° - As disposi¢des desta Lei abrangem o exercicio da profissdo de
farmacéutico no servico publico da Unido, dos Estados, Distrito Federal,
Municipios e respectivos 6rgaos da administracao direta e indireta, bem como nas
entidades particulares.

Art. 8° - A denominacéao de “farmacéutico” é privativa dos graduados
em cursos superiores de Farmacia e somente aos inscritos nos Conselhos
Regionais de Farméacia é permitido o exercicio da profissdo farmacéutica,
inclusive nas atividades de ensino e pesquisa.

Art. 9° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo, sem
prejuizo dos atos privativos da profissao farmacéutica previstos pelos Decretos
20.377 de 08/09/1931 e 20.931, de 11/01/1932, revogando-se o § 2° do artigo
334, do Decreto-Lei 5.452, de 01/05/1943.

JUSTIFICATIVA

A Farmacia é uma profissdo conhecida desde a Antiguidade, sendo
necessario frisar que até o renascimento existiam duas profissdes de saude: a
Farmacia e a Medicina. Posteriormente surgiu a Odontologia, seguindo-se ao
surgimento da Enfermagem no Século XIX.
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O Congresso Nacional vinha resistindo & regulamentagdo de
profissdes, sendo necessario frisar que vigorou por muito tempo a Sumula do
verbete n° 1, da Camara de Trabalho, Administracdo e Servico Publico, que
normatizava restricdo a regulamentacgao de profissdes e ocupagdes.

O Supremo Tribunal Federal, em julgamento histérico, decidiu pela
procedéncia da ADI 1717-6/DF, preservando o munus publico da fiscalizagdo das
profissbes no Pais, resguardando a autonomia do Congresso Nacional, nos
termos dos artigos 21, XXIV e 22, XVI, todos da Constituicdo Federal.

Regulamentar aspectos profissionais € atribuicdo da Unido, que
exerce a prerrogativa através do Congresso Nacional, por suas Casas
Legislativas no ambito de suas apresentagdes, constituindo maxima da atividade
parlamentar.

A profissao farmacéutica no Brasil, carece de regulamentacéo legal,
estando calcada em decretos e regulamentacgdes infra-legais, prejudicando sua
autonomia, em detrimento da saude, inclusive.

Em 1973, com o advento da Lei Federal n® 5.991/73, foram revogados
inumeros aspectos regulamentadores da profissdo farmacéutica, preservando-se
tdo somente os artigos 2° e 3° do Decreto 20.377/31, merecendo ser corrigida
essa acao, em beneficio da Sociedade e Povo Brasileiro.

A Lei de Diretrizes de Bases da Educacao Nacional (9.394/96) nao
derroga a obrigacdo da Unido em estabelecer as normas gerais de ensino,
tampouco os limites ao exercicio profissional.

O exercicio da legalidade de qualquer atividade pressupbe a
regulamentacdo pelo Congresso Nacional, nos limites do artigo 5° XIIl da
Constituicao Federal.

Como a Farmacia é uma atividade regulamentada, torna-se necessario
que as normas gerais de conhecimento técnico-cientifico sejam preservadas,
para devida promogéao e prevencgao da saude.

O presente Projeto de Lei é fruto de amplo e demorado debate que
envolveu desde o inicio todas as entidades representativas dos profissionais de
Farmacia, além de ser o coroamento de um processo de discussao que durante
anos OCuUpou espagos nos congressos, seminarios e féruns dos profissionais de
Farmacia de nosso pais. Seu conteudo, extenso e detalhado, busca positivar na
legislagdo ordinaria de nosso pais conceitos, atribuicbes exclusivas e
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compartilhadas, prerrogativas, responsabilidades e direitos dos profissionais de
Farmacia

Longe de ter a pretensdo de ser conclusivo sobre o assunto, o
presente Projeto de Lei busca trazer essa importante discussao para o ambito do
Congresso Nacional, onde certamente sera objeto de valiosas contribui¢cdes e de
novos debates realizados em audiéncias publicas.

Alice Portugal
Deputada Federal
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