
 
 

SENADO FEDERAL   
          PROJETO DE LEI DO SENADO 

          Nº 62, DE 2011 
 

Altera a Lei nº 5.991/73, que dispõe sobre o 
controle sanitário do comércio de drogas, 
medicamentos, insumos farmacêuticos e 
correlatos, e dá outras providências. 

.  
 

O CONGRESSO NACIONAL decreta:  

 

Art. 1º Acrescente-se ao art. 15, da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 

1973, o § 4º: 

“§ 4º - As Unidades de Saúde do Sistema Único de Saúde, que dispõem de 

farmácias, drogarias ou dispensários de medicamentos, ficam obrigadas a manter em 

seus quadros, profissional farmacêutico habilitado e inscrito nos respectivos Conselhos 

Regionais de Farmácia”. (NR) 

 

Art. 2º Esta Lei entra em vigor a partir da data de sua publicação.  
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JUSTIFICAÇÃO 

 
A lei federal 8.080/90, que instituiu o Sistema Único de Saúde (SUS), prevê 

como área de atuação do sistema a execução de ações de assistência terapêutica 
integral, inclusive a farmacêutica.  
 

A assistência farmacêutica constitui um grupo de atividades relacionadas 
com o medicamento, destinadas a apoiar as ações de saúde demandadas por uma 
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de 
suas etapas constitutivas, a conservação e controle de qualidade, a segurança e a 
eficácia terapêutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliação da utilização, a 
obtenção e a difusão de informação sobre medicamentos e a educação permanente dos 
profissionais de saúde, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de 
medicamentos.  
 

É intuitivo, portanto, que a assistência farmacêutica está intrinsecamente 
ligada à promoção da saúde. Entretanto, é notório que boa parte das unidades de saúde 
públicas do país não possui um farmacêutico entre seus colaboradores. Isto implica, 
muitas vezes, no manuseio de farmacoterápicos por profissionais incompetentes para o 
exercício da função.  
 

Considerando que uma das diretrizes do Sistema Único de Saúde é a 
assistência farmacêutica; 
 

E considerando, ainda, que a Lei Federal 5.991/73, dispõe em seu artigo 15 
que “A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de técnico 
responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei”, é que 
solicitamos o apoio de nossos pares para a aprovação desse Projeto de Lei, que 
certamente contribuirá para o aperfeiçoamento da saúde pública no país.  
 
 

Sala das Sessões, 22 de fevereiro de 2011 

 

 

Senadora  VANESSA GRAZZIOTIN 
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LEGISLAÇÃO CITADA 

LEI Nº 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973 

 

D.O 19/12/1973 
Retificação no D.O.U. de 21.12.1973  

 
Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos, e dá outras providências. 

O Presidente da República, faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono 
a seguinte Lei:  

CAPÍTULO IV 
Da Assistência e Responsabilidade Técnicas 

Art. 15. A farmácia , a drogaria e as distribuidoras (Artigo 11 da MP nº 2.190-34, de 23 de 
agosto de 2001) terão, obrigatoriamente, a assistência de técnico responsável, inscrito no 
Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei. 

§ 1º A presença do técnico responsável será obrigatória durante todo o horário de 
funcionamento do estabelecimento. 

§ 2º Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico responsável 
substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular. 

§ 3º Em razão do interesse público, caracterizada a necessidade da existência de 
farmácia ou drogaria, e na falta do farmacêutico, o órgão sanitário de fiscalização local 
licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de prático de farmácia, 
oficial de farmácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na 
forma da lei. 
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Presidência da República 

Casa Civil 
Subchefia para Assuntos Jurídicos 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 

Mensagem de veto 

Dispõe sobre as condições para a promoção,
proteção e recuperação da saúde, a
organização e o funcionamento dos serviços
correspondentes e dá outras providências. 

        O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, faço saber que o Congresso Nacional decreta e 
eu sanciono a seguinte lei: 

 

Art. 6º Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema Único de Saúde (SUS): 

        I - a execução de ações: 

        a) de vigilância sanitária; 

        b) de vigilância epidemiológica; 

        c) de saúde do trabalhador; e 

        d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica; 

        II - a participação na formulação da política e na execução de ações de saneamento 
básico; 

        III - a ordenação da formação de recursos humanos na área de saúde; 

        IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar; 

        V - a colaboração na proteção do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho; 

        VI - a formulação da política de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e 
outros insumos de interesse para a saúde e a participação na sua produção; 

        VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para 
a saúde; 
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        VIII - a fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas para consumo 
humano; 

        IX - a participação no controle e na fiscalização da produção, transporte, guarda e 
utilização de substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos; 

        X - o incremento, em sua área de atuação, do desenvolvimento científico e 
tecnológico; 

        XI - a formulação e execução da política de sangue e seus derivados. 

        § 1º Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de ações capaz de eliminar, 
diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do 
meio ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de interesse 
da saúde, abrangendo: 

        I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a 
saúde, compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e 

        II - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente 
com a saúde. 

        § 2º Entende-se por vigilância epidemiológica um conjunto de ações que 
proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos 
fatores determinantes e condicionantes de saúde individual ou coletiva, com a finalidade 
de recomendar e adotar as medidas de prevenção e controle das doenças ou agravos. 

        § 3º Entende-se por saúde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de 
atividades que se destina, através das ações de vigilância epidemiológica e vigilância 
sanitária, à promoção e proteção da saúde dos trabalhadores, assim como visa à 
recuperação e reabilitação da saúde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos 
advindos das condições de trabalho, abrangendo: 

        I - assistência ao trabalhador vítima de acidentes de trabalho ou portador de doença 
profissional e do trabalho; 

        II - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), em 
estudos, pesquisas, avaliação e controle dos riscos e agravos potenciais à saúde 
existentes no processo de trabalho; 

        III - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), da 
normatização, fiscalização e controle das condições de produção, extração, 
armazenamento, transporte, distribuição e manuseio de substâncias, de produtos, de 
máquinas e de equipamentos que apresentam riscos à saúde do trabalhador; 
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        IV - avaliação do impacto que as tecnologias provocam à saúde; 

        V - informação ao trabalhador e à sua respectiva entidade sindical e às empresas 
sobre os riscos de acidentes de trabalho, doença profissional e do trabalho, bem como os 
resultados de fiscalizações, avaliações ambientais e exames de saúde, de admissão, 
periódicos e de demissão, respeitados os preceitos da ética profissional; 

        VI - participação na normatização, fiscalização e controle dos serviços de saúde do 
trabalhador nas instituições e empresas públicas e privadas; 

        VII - revisão periódica da listagem oficial de doenças originadas no processo de 
trabalho, tendo na sua elaboração a colaboração das entidades sindicais; e 

        VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao órgão competente a 
interdição de máquina, de setor de serviço ou de todo ambiente de trabalho, quando 
houver exposição a risco iminente para a vida ou saúde dos trabalhadores. 

 
 

 
 
 

 
 

 
(À Comissão de Assuntos Sociais, em decisão terminativa) 
 
 
 
 
Publicado no DSF, em 24/02/2011. 
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