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Ne 101,

Altera o art. 36 da Lei n?5.991, de 17 de de-
zembro de 1973, que dispde sobre o controle sa-
nitirio do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, para proi-
bir a captagio de reccitas contendo prescrigdes
magistrais e oficinais por outros estabelecimen-
tos de comércio de medicamentos que nao as
farmaciag e vedar a intermediacio de outros es-
tabelecimentos.

O Congressc Nacional decreta:

Art. 120 art. 36 da Lei n?5.991, de 17 de de-
zembro de 1973, passa a vigorar com a seguinte re-
dagédo:

“Art. 36..

§ 12 E vedaoa a caplagao de receitas conien-
do prescrigbes magistrais e oficinais em drogarias,
ervanarias e postos de medicamentos, ainda que
am filiais da mesma empresa, bem como a interme-
diagéo entre empresas.

§ 2° € vedada as farmécias que possuem filia-
is a centralizagéo total da manipulagéo em apenas
um dos estabelecimentos. (NR)”

Art. 22 Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

Justificacdo
Considerando:

1. O aviamento da prescri¢io magistral e ofi-
cinal compreendem a avaliagao farmaceutica, a
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manipulagdo e a dispensaggo do medicamento mani-
pulado.

2. A Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, define que somente a farmacia é o estabeleci-
mento para efetuar a manipulagio de férmulas magis-
trais e oficinais.

3. De acordo com a Resolug@io do Conselho Fe-
deral de Farmacia ,CFF n® 357, de 20 de abril de 2001,
a avaliagao farmacéutica da prescrigdo magistral e ofi-
cinal deve ser efetuada com fundamento nos seguintes
aspeclos;

« Terapéuticos (farmacéuticos e farmacoldgicos);

» Adequagdo ao individuo;

« Contra-indicago e interagdes medicamentosas
e alimentares;

« Aspectos legais, sociais e econdmicos.

Além das demais dados que devem conter uma
prescricio conforme as exigéncias da prépria Lei n?
5991/73 ¢ legiclagdo do prescritor.

4. Também de acordo com a Resolugdo RDC da
Agencia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) n®
a3, de 19 de abril de 2000, além do deserito acima, pre-
vé& que a avaliagio farmacéutica da prescricao magis-
tral e oficinal seja feita quanto:

» A viabllidade e compatibilidade dos componen-
tes entre si, suas concentragtes e doses maximas re-
comendadas antes da manipulagio.

5. Ainda segundo a Resolugdo RDC n® 33/00 a
preparagdo magistral e oficinal envolve a avaliag&o far-

macéutica da prescrigdo, a manipulagéo, o Controle de
Qualidade, Conservagao e a Dispensagao.



Como pode ser observado o consumidor vai
prejudicado em deixar sua prescrigdo em drogaria ou
em outro estabefecimento que ndo a farmacia, como
estabelece a Agencia Nacional de Vigiléncia Sanitaria
correndo serio risco sanitario,

6. Arotina de Avaliagao farmacéutica, manipula-
¢do e dispensacgdo de formulas magistrais e oficinais
e intransterivel de uma empresa para outra, pelas ra-
zdes abaixo descritas:

= A responsabilidade técnica do farmacéutico
sobre as formulagdes magistrais e oficinais somente
pode ser delegada ao farmacéutico substituto confor-
me preceitua a Lei n? 5.991/73.

+ A ragtreabilidade das informacdes farmacotéc-
nicas, certificados de analise, documentos compro-
batorios e registros do processo da manipulagéo, nao
pode ser disponibilizados a outras empresas.

* A inspegdo da Autoridade Sanitaria ou do Con-
selho de Classe fica prejudicada quando da captac¢io
de receita com férmulas magistrais e oficinais por dro-
garia ou outro estabeiecimento, uma vez que os da-
dos a serem rastreados nao estao nestes estabeleci-
Menios,

Diante dos argumentos apresentados, é de no-
torio saber os riscos e prejuizos que o consumidor
fica exposto quando ocorre a captagdo de receitas
contendo formula¢des magistrais e oficinais por Dro-
garias, Ervanarias ou Postos de Medicamentos, bem
como a intermediacao entre empresas ou outros es-
tabelecimentos.

Portanto, o consumidor:

» Nao recebe informagbes claras e seguras go-
bre sua tormulagdo personalizada;

= Néo conta, quando houver necessidade, com
a agdo imediata da Autoridade Sanitaria € Conselho
de Classe;

= Perde o direito do contato com o farmacéutico
que manipula sua férmula personalizada, bem como
o direito de receber orienta¢do clara e precisa sobre
as substincias que contém sua férmula;

= Nao tem garantia da integridade, seguranga da
formulagdo personalizada quando lhe é dispensado
por outros estabelecimentos que ndo seja a farmacia.
Podendo existir o comprometimento da formula quan-
do nao for amazenada ou guardada adequadamen-
te, ou possibilidade de falsificacdo;
+ Nap tera meios de avaliar se o estabelacimento que
procedeu a manipulacdo de sua férmula personaliza-
da segue as Boas Praticas de Manipulagao em Far-
macia (BPMF):

» Nio tem meio de saber se o estabelecimento
que manipulou sua formula personalizada esté devi-
damente licenciada junto aos 6rgaos competentes de
fiscalizagéo, conforme determina o item 4.6.4.6 da
Resolucdo ROC n.? 33/00.

Com base nesse entendimento, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA regulamen-
tou a matéria conforme a proposicao, por meio da
Resolugdo RDC n® 33, de 19 de Abril de 2000 (repu-
blicada no DOU de 8 de janeiro de 2001), em vigor.

Este projeto propoe-se, assim, dar forca de lei a
esses preceitos fegais regulamentares.

Sala das Sessoes, 2 de abril de 2003. - Senado-
ra Iris de Araujo.

LEGISLACAQ CITADA
LEI N2 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispoe sobre o Controle Sanitirio do Comér-
cio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farma-
céuticos e Correlatos, e da autras Providéncias.

Art. 36. Areceita de medicamentos magistrais e
oficinais, preparados na farmacia, devera ser regis-
trada em livro de receituario,

CONSELHOQO FEDERAL DE FARMACIA
RESOLUGCAO N.2 357/2001

Aprova o regulamento técnico das Boas Pra-
ticas de Farmacia.

AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

RESQLUCAD -RDC
N¢® 33, DE 19 DE ABRIL DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo que lhe
confere o ant. 11 inciso IV, do Reguiamento da ANVS
aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, dos §§ 12 e 22 do art. 95 do Regimento interno
aprovado pela Resolugio n.? 1, de 26 de abril de
1999, em reunido realizada em 19 de abril de 2000,
adotou a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publica-
¢ao:

Art. 12 Aprovar 0 Regulamento Técnico sobre
Boas Praticas de Manipulagio de Medicamentos em
farmacias e seus Anexos.



4.6.4.6. A fammdacia devera afixar, de modo visi- midores que desejarem encaminhar reclamagbes de
vel, no principal local de atendimento a0 piiblico, pla- preparagdes manipuladas.
ca informativa com dados da localizagio da autorida- (A Comissdo de Assuntos Sociais — decisdo ter-
de sanitéria local, para fins de orientagdo aos consu- minativa.)
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