SUBSTITUTIVO DA CAMARA AO
PROJETO DE LEI DO SENADO

N2 41, DE 1993
(N2 4.385/94, naquela Casa)

Dispde sobre o exercicio e a

fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

capiTuLo 1
DISPOSIGOES PRELIMINARES
Art. 1° As disposigées.desta Lei regem as agdes e
servicos de assisténcia farmacéutica executados, isolada ou
conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por
pesscas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado.
Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o]
conjunto de agdes e de servigos que visem a assegurar a
assisténcia terapéutica integral e a promogdo, a protegao e
a recuperagdo da saude nos estabelecimentos putblicos e
privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e

ao use racional.



Art. 3° Farmacia & uma unidade de prestacdo de
servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a salide e orientacdo sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou
dispensagao de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Pardgrafo unico. As farmdcias serdo classificadas
segundo sua natureza COmo:

I - farmdcia sem manipulacdo ou drogaria:
estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais;

IT - farméacia com manipulacdo: estabelecimento de
manipulacdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia meédica.

Art. 4° E responsabilidade do poder publico
assegurar a assisténcia farmacéutica, segundc os principios
e diretrizes do Sistema Unico de Salde, de universalidade,

equidade e integralidade.

capiTuLo II
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° No aAmbito da assisténcia farmacéutica, as

farmacias de qualquer natureza regquerem, obrigatoriamente,



para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia
técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.
capfTuro 1II
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS

Secag I
' Das Farmacias

Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de
qualguer natureza, exigem-se a autorizacao e o)
licenciamento da autoridade competente, além das segﬁintes

I - ter a presenca de farmacéutico durante todo o
horaric de funcionamento;

I1 - ter localizacdo conveniente, sob o aspecto
sanitario;

ITI - dispor de equipamentos necessirios a
conservacio adequada de imunobiolégicos;

IV - contar com egquipamentos e acessérios que
satisfacam aos requisitos técnicos estabelecidos pela
vigilancia sanitaria. |

Art. 7° Poderao as farmacias de qualqguer natureza
dispor, para atendimento imediatc a populagdo, de
medicamentos, vacinas e soros gque atendam o perfil
epidemiolégico de sua fegiéo demografica.

Art. g° A  farmacia privativa de unidade
hospitalar ou similar destina-se exclusivamente ao
atendimento de seus usuéarios.

Paradgrafo tnico. Aplicam-se as farmdcias a que se
refere o caput as mesmas exigéncias legais previstas para

as farmécias ndo privativas no que concerne a instalacgdes,



equipamentos, diregao e desempenho técnico de
farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho Regional

de Farmacia.

Art. 9° Somente as farmacias, observado o
disposto no art. 3°, podem dispensar medicamentos,
cosméticos cenl indicacgdes terap&uticas, férmulas
magistrais, oficinais e farmacopeicas, e produtos
fitoterapicos.

Secao II

Das Responsabilidades

Art. 10. O farmacéutico e o proprietéario dos
estabelecimentos farmacéuticos agirao sempre
solidariamente, realizando todos os esforgos para promover
0 uso racional de medicamentos.

Art. 1l1. O proprietdrio da farmécia ndoc podera
desautorizar ou desconsiderar as orientacdes técnicas
emitidas pelo farmacéutico.

Paragrafo unico. £ responsabilidade do
estabelecimento farmacéutico fornecer condi¢des adequadas
ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do
farmacéutico.

Art. 12. Ocorrendo a baixa do profissional
farmacéutico, obrigam-se os estabelecimentos a contratacgédo
de novo farmacéutico, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
atendido o disposto nas Leis n®s 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, e 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 13. Obriga-se o farmacéutico, no exercicio

de suas atividades, a:



I - notificar os profissionais de satde, os
6rgdos sanitérios competentes, bem como o laboratdrio
industrial, dos efeitos colaterais, das reagdes adversas,
das intoxicacdes, voluntarias ou naoc, e da
farmacodependéncia, observados e registrados na pratica da
farmacovigilancia; '

IT - organizar e manter cadastro atualizado com
dados técnico~cientificos das drogas, farmacos e
medicamentos disponiveis na farmécia;

IIT - proceder ao acompanhamento
farmacoterapéutico de pacientes, internados ou ndc, em
estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza
publica ou privada;

IV - estabelecer protocolos de vigiléncia
farmacoldégica de medicamentos, produtos farmacéuticos e
correlatos, visando a assegurar © seu uso racionalizado,
segurancga e eficacia terapéutica;

V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no
acompanhamento sistematico do paciente, mediante
elaboracéo, preenchimento e interpretagdoc de  fichas
farmacoterapéuticas;

VI - prestar orientagdo farmacéutica, com vistas
a esclarecer ao paciente a relacdo beneficio e risco, a
conservagdo e utilizacdo de farmacos e medicamentos
inerentes a terapia, as intera¢des medicamentosas e a
importédncia do seu correto manuseio.

Art. 14. Cabe ao farmacéutico, na dispensacgao de

-medicamentos, visando a garantir a eficdcia e a seguranga



da terapéutica prescrita, observar os aspectos técnicos e

legais do receituério.

capiTuLo 1V
DA FISCALIZACGCAO

art. 15. As atividades de fiscalizagdo dos
estabelecimentos farmacéuticos sdo exercidas pelo fiscal
farmacéutico.

Art. 16. E vedado ao fiscal farmacéutico exercer
outras atividades profissicnais de farmacéutico, ser
responsavel técnico, proprietéario ou participar da

sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.

i
capiTtuLo v

Serdinl

DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 17. Os postos de medicamentos, Cs
dispensarios de medicamentos e as unidades volantes
licenciados na forma da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, e em funcionamento na data da promulgacado desta Lei,
terdo prazo de 3 (trés) anos para se transformar em
farmacia, de acorde com sua natureza, sob pena de
cancelamentc automatico de seu registro de funcionamento.

Art. 18. Esta Lei entra em vigor na data de sua

publicagao.

PROJETO ORIGINAL APROVADO PELO SENADO FEDERAL E ENCAMINHADO A CA
DOS DEPUTADOS DO A CAMARA

PLS N° 41/93

Da n"ovfa rc_adagéo ao artigo 15 da Lei n® 5.991 , de 17 de dezembro de 1973,
que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias'



O CONGRESSO NACIONAL decreta:

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

"Art. 15. A farmaécia, a drogaria ¢ o ervandrio terdio, obrigatoriamente,
assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

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

[ - pela farmacia, o farmacéutico;

II - pela drogaria e pelo ervanario:

aj o farmacéutico ou

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

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

§ 3° O responsdvel técnico pela farmécta, obrigatoriamente, permanecera, no
estabelecimento, durante o horario de manipulagdo de férmulas magistrais ¢ oficinais.

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

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

Art. 3° Revogam-se as disposigdes em contrdno.

LEGISLACAQ CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.

Dispoe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terlg, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsave

inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sanc¢des
respectivas, e da outras providéncias.

(4 Comissdo de Assuntos Sociais)

Publicado no DSF, em de 11/7/2014

Secretaria de Editoracao e Publicagdes - Brasilia-DF
0S: 13038/2014
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