SENADO FEDERAL
PARECER
Ne 609, DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Substitutivo da Camara dos Deputados ao Projeto de Lei do
Senado n? 41, de 1993 (n° 4.385/1994, naquela Casa), da
Senadora Marluce Pinto, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizacdo das atividades farmacéuticas e d& outras
providéncias.

RELATORA: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
I - RELATORIO

Vem a apreciagfio da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) o
Substitutivo da Camara dos Deputados (SCD) ao Projeto de Lei do Senado
n° 41, de 1993, que dispde sobre o exercicio e a fiscaliza¢do das atividades
Jfarmacéuticas e da outras providéncias,

O texto aprovado pela Cadmara dos Deputados classifica as
farmacias, segundo a sua natureza, em dois fipos — farmicia sem
manipulagdo (ou drogaria) e farmdcia com manipula¢io —, sendo que
somente as dltimas poderdo manipular férmulas magistrais € oficinais.
Além de medicamentos, poderdo dispor de vacinas e soros para
atendimento imediato & populagéo.

Além de autorizagfo de funcionamento e licenciamento da
autoridade competente, as farmdcias devem ter localizag@o adequada sob o
aspecto sanitario, dispor dos equipamentos necessarios a conservagéo de
imunobiolégicos, ademais de outros equipamentos e acessdrios exigidos
pela vigilancia sanitaria. As farmécias privativas de unidades hospitalares
ou similares aplicam-se as mesmas exigéncias.



Também deverdo contar com a assisténcia técnica de
farmacéutico responsdvel, habilitado na forma da lei, presente durante todo
o horario de funcionamento.

Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a
notificar os profissionais de salide, os érgfos sanitarios competentes, bem
como o laboratdrio industrial, dos efeitos colaterais, das reagSes adversas,
das intoxicagdes, voluntédrias ou néo, e da farmacodependéncia observados
e registrados na pratica da farmacovigildncia; organizar ¢ manter cadastro
atualizado com dados técnico-cientificos das drogas, firmacos e
medicamentos disponiveis na farmécia; proceder ao acompanhamento
falmacoterapeut}co de pacientes, internados ou ndo, em estabelecimentos
hospitalares ou ambulatoriais, de natureza publica ou privada; estabelecer
protocolos de vigildncia farmacoldgica de medicamentos, produtos
farmacéuticos e correlatos, visando assegurar o seu uso racionalizado,
seguranga e eficécia terapéutica; estabelecer o perfil farmacoterapéutico no
acompanhamento sistematico do paciente, mediante elaboraggo,
preenchimento e interpretagdo de fichas farmacoterapéuticas; e prestar
orientagdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relagfo
beneficio e risco, a conservagdo ¢ utilizagdo de farmacos e medicamentos
inerentes a terapia, as interagbes medicamentosas ¢ 4 impoitancia do seu

correto manuseio.

As atividades de fiscalizagdo dos estabelecimentos
farmacéuticos serdo exercidas pelo fiscal farmacéutico, a quem ¢ vedado
exercer outras atividades profissionais de farmacéutico, bem como ser
responsdvel técnico, proprietario ou participar da sociedade em
estabelecimentos farmacéuticos.

Por fim, o projeto estipula um prazo de trés anos para que os
postos de medicamentos, os dispensarios de medicamentos e as unidades
volantes, licenciados na forma da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
transformem-se em farmécia, segundo as novas regras.

O projeto original, de autoria da Senadora Marluce Pinto, foi
aprovado pelo Senado Federal ¢ encaminhado a Cdmara dos Deputados,
para revisdio, em 22/12/1993. Apds mais de duas décadas, em 10/07/2014, a
proposi¢do retornou ao Senado Federal, na forma de substitutivo. =)



O Substitutivo da Camara foi distribuido para ser apreciado
apenas pela CAS.

I1 - ANALISE

Compete a esta Comiss&o, nos termos do que dispde o art. 100
do Regimento Interno do Senado Federal, opinar sobre matérias que digam
respeito 4 protegdo ¢ a defesa da satide; produgfo, conirole ¢ fiscalizagfio de
medicamentos e competéncias do Sistema Unico de Satide. Nesse sentido,
a matéria de que trata o presente substitutivo ~ assisténcia farmacéutica — é
afeta ao temdario desta Comiss3o.

Fazer da farmacia um estabelecimento de satde e uma
atividade de interesse social, e ndo apenas um comércio lucrativo, é o
proposito do substitutivo sob andlise.

Nesse sentido, o substitutivo aprovado na Cédmara dos
Deputados aperfeicoa o projeto original, ao estabelecer que a acfio do
farmacéutico deve se orientar no sentido de assegurar a qualidade dos
produtos e servigos ofertados pela farmdcia a populacio.

Por essas razBes, consideramos que as alterag@es promovidas
pela Camara dos Deputados aprimoram o projeto de lei no mérito. Assim,
julgamos por bem acaté-las.

Por fim, além dos evidentes méritos do substitutivo sob
andlise, ndo h4 oObices para a sua aprovagio no tocante a
constitucionalidade, visto que o inciso XII do art. 24 da Constituigiio
Federal estabelece a competéncia concorrente da Unifio, dos Estados e do
Distrito Federal em legislar sobre protecfo e defesa da satde.

A proposi¢fo observa, também, os preceitos da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispde sobre
elaboracdo e redagdo das leis, tendo sido escrita consoante as normas da
boa técnica legislativa.



Da mesma forma, nfio existem impedimentos quanto a
juridicidade da proposigéo.

111 - VOTO

Em vista do exposto, 0 voto € pela aprovagio do Substitutivo
da Cémara dos Deputados ao Projeto de Lei do Senado n° 41, de 1993.

Sala da Comissgo, 16 de julho de 2014.

Senador WALDEMIR MOXA

Comissdo de Assuntos Soclals , Presidente
Presidente

Q\ , Relatora
e
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LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA
CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboragdo, a redagéo, a
alteracéo e a consolidagao das leis, conforme
determina o paragrafo anico do art. 59 da
Constituicdo Federal, e estabelece normas
para a consolidag&o dos atos normativos que
menciona.

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.

Publicado no DSF, de 17/7/2014

OS: 13204/2014
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