PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 533, DE 2013

Estabelece a obrigatoriedade de as farmacias incluirem
bula magistral em medicamentos manipulados para uso

humano e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei estabelece a obrigatoriedade de as farmacias incluirem bula

magistral em medicamentos manipulados para uso humano.

Art. 2° Para os fins desta Lei sdo adotadas as seguintes definicdes, além

daquelas estabelecidas pela legislacdo vigente:

| — bula magistral: conjunto de orienta¢des farmacéuticas prestadas de forma

escrita que deve acompanhar o medicamento;

Il — frases de alerta: frases que visam dar destaque e adverténcias quando

necessario;

Il — medicamento magistral: todo medicamento preparado na farmacia em
atendimento a uma prescricdo de profissional habilitado ou indicagdo farmacéutica,

destinado a um usuario individualizado;

IV — usuéario de medicamento: pessoa que faz uso de medicamento

magistral.
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Art. 3° O disposto nesta Lei ndo se aplica as farméacias hospitalares.

Art. 4° Poderé ser disponibilizada uma Unica bula magistral de medicamento
por prescricdo, independentemente do numero e do tipo de medicamentos nela

estabelecido.

Art. 5° O estabelecimento podera disponibilizar bula magistral de
medicamento por meio eletrénico, mediante autorizacdo expressa do paciente ou do seu

responsavel legal.

8§ 1° O estabelecimento devera arquivar a autorizagdo a que se refere o

caput.

8§ 2° A autorizacdo a que se refere o caput terd prazo de validade

indeterminado e podera ser utilizada para outras prescricdes do mesmo paciente.

8§ 3° A bula magistral de medicamento disponibilizada em meio eletrénico
deve ser redigida em formato fechado, de forma a ndo permitir alteracdo da formatacgéo e

do conteudo originais.

Art. 6° Os medicamentos magistrais dispensados pela farméacia para uso em
hospitais, clinicas e estabelecimentos congéneres deverdo ser acompanhados por, no

minimo, uma bula magistral para cada grupo de um mesmo tipo de medicamento.

Art. 7° A responsabilidade pelas informacdes prestadas nas bulas magistrais
de medicamentos, no que lhe couber, sdo atribuidas ao responsavel técnico pela

farmacia, que deve ser profissional farmacéutico legalmente habilitado.

Art. 8° Ressalvado o disposto no Art. 5° desta Lei, a bula magistral de
medicamento deverd ser redigida preferencialmente na cor preta, de forma legivel,
conforme tipos e tamanhos das fontes, espacamentos, alinhamentos e demais
caracteristicas do texto que permitam a correta identificacdo pelo usuério, respeitadas as

seguintes exigéncias:

| — destacar os titulos em forma de perguntas, bem como os itens da bula,

numerados, deixando os titulos sempre juntos aos seus textos;



3
Il — texto em itdlico apenas para nomes cientificos;

Paragrafo Unico As informacfes que constam da bula magistral devem ser
prestadas de forma clara e em linguagem acessivel, para facilitar a compreenséo de seu

conteudo.

Art. 9 A bula magistral de medicamento deve conter as seguintes

informagdes acerca do estabelecimento:
| — nome do estabelecimento;

Il — nimero de inscricdo do estabelecimento no Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica (CNPJ);

[l — nome e nimero de inscricdo do farmacéutico responsavel técnico pelo

estabelecimento no Conselho Regional de Farmacia;
IV - formas de contato com a farmacia

Art. 10 A bula magistral de medicamento deve conter as seguintes
informacdes sobre o produto e 0 seu uso, respeitadas as expressdes e a ordem aqui

estabelecidas:
| — 'Como devo usar este medicamento?';

Il — 'Quais os cuidados necessarios a administracao deste medicamento no

periodo de gestacdo?;

lIl — 'Quais os cuidados necessarios a administracdo deste medicamento no

periodo de amamentacao?";
IV — 'O que devo fazer se eu me esquecer de tomar este medicamento?’;

V — 'O que deve ser feito se for usada uma grande quantidade deste

medicamento de uma so6 vez?";

VI — 'Quais reacdes indesejaveis poderdo ocorrer durante a utilizacao deste

medicamento?";
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VIl —'Onde, como e por quanto tempo eu posso guardar este medicamento?'

VIIl — 'O que mais devo saber sobre este medicamento?'.

Paragrafo unico As informacdes adicionais a que alude o inciso VIl devem
ser prestadas de forma clara, sem repeticées, descritas em linguagem acessivel, a fim de

facilitar a compreensao do conteudo.

Art. 11 Além das informagbes a que se referem os arts. 9 e 11, a bula
magistral de medicamento deve conter as seguintes frases de alerta, quando aplicaveis

ao produto:

| — 'Mantenha este medicamento na embalagem original, fechada e

protegida contra luz, calor e umidade excessivos';

Il — 'Mantenha este medicamento fora do alcance de criancas e de animais

domésticos";

lIl — 'N&o armazene este medicamento em armarios de banheiro ou préximo

a pias, lavatorios e produtos de limpeza’;
IV — 'Nunca utilize medicamentos sem orientacao profissional’;
V —'Nunca utilize medicamentos com a data de validade vencida’;

VI — 'Nunca utilize medicamentos formulados para outras pessoas. Cada
paciente necessita de um tipo de medicamento e de dose especifica que s6 podem ser

determinados pelo profissional habilitado’;

VIl — 'Nao utilize bebida alcodlica durante o tratamento realizado com este

medicamento’;

VIII — 'N&o é recomendado o uso de medicamentos no periodo de gestacao

e amamentacdo, sem a devida orientacdo profissional’;

IX — 'Em caso de reacdes indesejaveis, suspenda o uso deste medicamento

e procure orientacao profissional’;
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X — 'Em caso de alteracdes na cor, odor, consisténcia ou sabor deste

medicamento, suspenda imediatamente o0 seu uso e solicite orientacdo do seu

farmacéutico ou do seu médico ou dentista’;

Xl — A utilizacdo deste produto com alimentos e outros medicamentos deve

sempre seguir orientacao profissional'.

Paragrafo Unico. Ao conteddo da bula magistral de medicamento poderdo

ser adicionadas outras informacgdes que o profissional farmacéutico julgar pertinentes.”

Art 12 Esta Lei entra em vigor apds decorridos trezentos e sessenta e cinco

dias da data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Esta proposta € apresentada com o objetivo fundamental de estabelecer
critérios claros e objetivos acerca dos medicamentos magistrais utilizados pela populacao
brasileira. Orientacdes sobre a forma de uso do produto, os efeitos dele esperados, 0s
cuidados necessarios ao seu armazenamento, entre outras, sdo indispensaveis para a
correta utilizacdo dos medicamentos. Afinal, a prevencdo de riscos é a principal

ferramenta para a garantia da satude da populacéao.

Como o medicamento magistral tem notéria relevancia no ambito da
promoc¢do da saude publica, informacgfes claras e corretas sobre o produto devem ser

utilizadas para proporcionar maior segurancga ao paciente.

Nesse sentido, julgo importante trazer ao conhecimento desta Casa que a
Assembleia Legislativa do Parana adotou solugdo que estabelece a obrigatoriedade de as
farmacias incluirem bula magistral em medicamentos manipulados, fruto de intenso
debate entre a sociedade organizada e os representantes das entidades que atuam na
defesa da populacdo, a exemplo do Ministério Publico, da Ordem dos Advogados do

Brasil (OAB), da Vigilancia Sanitdria e dos conselhos de farmécia, medicina, e
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odontologia, entre outros. O vanguardismo dessa lei certamente tera grande e essencial

importancia para a discussao sobre o tema, nesta Casa.

Além de proporcionar informacdes mais detalhadas a respeito da utilizacao
segura do medicamento magistral ao paciente, a bula que se pretende estabelecer com
esta proposta também visa facilitar o trabalho desempenhado pelos profissionais de

saude no que tange ao seu papel educador.

Para essa finalidade, a proposta busca valer-se de linguagem mais acessivel
ao usuario, tanto na redacao de seus dispositivos quanto nas informacfes que deverao
ser prestadas por meio da bula, a fim de garantir que conceitos técnicos geralmente
desconhecidos pelo usuario sejam devidamente entendidos.

Com a conversdo da presente proposta em lei, os profissionais de saude
passardo a contar com mais uma ferramenta legislativa apta a viabilizar o exercicio de
sua atividade, no ambito da competéncia legalmente atribuida a cada categoria
profissional, de forma a promover o uso racional de medicamentos e afastar os riscos

inerentes a pratica da automedicacéao.

Este projeto de lei traz, ainda, a possibilidade de disponibilizacdo da bula de
medicamento magistral por meio eletrbnico, 0 que se mostra bastante razoavel e
adequado a realidade das farméacias de manipulagéo, tendo em vista as especificidades

do setor.

Definir a bula como um conjunto de orientacdes generalizadas relativas ao
medicamento manipulado ndo implica dizer que a correta orientacdo ao paciente ndo sera
prestada em razdo da auséncia de informacgdes excessivamente detalhadas em seu
conteudo, pois o profissional farmacéutico responsavel técnico pelo estabelecimento deve
orientar todos os usuarios que solicitarem a elaboracdo de medicamento manipulado a

farmécia magistral.
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Sendo a prestacdo da assisténcia farmacéutica uma das prerrogativas da

funcdo atribuida ao profissional farmacéutico, a bula servira de instrumento para auxiliar

na prestacao dessa assisténcia, jamais para substitui-la.

Por todos os motivos expostos, solicitamos o0 apoio desta Casa Legislativa

no que tange ao escorreito cumprimento da missao almejada.

Sala das Sessoes,

Senador SERGIO SOUZA

(A Comissfo de Assuntos Sociais, em decisio terminativa.)
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