SENADO FEDERAL
PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 62, DE 2011

Altera a Lei n° 5.991/73, que dispbe sobre o
controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Acrescente-se ao art. 15, da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de
1973, 0 § 4°;

“§ 4° - As Unidades de Saude do Sistema Unico de Saude, que dispdem de
farmacias, drogarias ou dispensarios de medicamentos, ficam obrigadas a manter em
seus quadros, profissional farmacéutico habilitado e inscrito nos respectivos Conselhos
Regionais de Farmacia”. (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor a partir da data de sua publicacao.
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JUSTIFICACAO

A lei federal 8.080/90, que instituiu o Sistema Unico de Saude (SUS), prevé
como area de atuacdo do sistema a execucdo de agdes de assisténcia terapéutica
integral, inclusive a farmacéutica.

A assisténcia farmacéutica constitui um grupo de atividades relacionadas
com o medicamento, destinadas a apoiar as ag¢des de saude demandadas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de
suas etapas constitutivas, a conservagao e controle de qualidade, a seguranca e a
eficacia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliacao da utilizacéo, a
obtencao e a difusao de informacgao sobre medicamentos e a educagcdo permanente dos
profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de
medicamentos.

E intuitivo, portanto, que a assisténcia farmacéutica estd intrinsecamente
ligada a promocao da saude. Entretanto, € notério que boa parte das unidades de saude
publicas do pais ndo possui um farmacéutico entre seus colaboradores. Isto implica,
muitas vezes, no manuseio de farmacoterapicos por profissionais incompetentes para o
exercicio da fungéo.

Considerando que uma das diretrizes do Sistema Unico de Saude é a
assisténcia farmacéutica;

E considerando, ainda, que a Lei Federal 5.991/73, dispde em seu artigo 15
que “A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei”, € que
solicitamos o apoio de nossos pares para a aprovacao desse Projeto de Lei, que
certamente contribuira para o aperfeicoamento da saude publica no pais.

Sala das Sessoes, 22 de fevereiro de 2011

Senadora VANESSA GRAZZIOTIN
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LEGISLACAO CITADA

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

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

Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

O Presidente da Republica, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono
a seqguinte Lei:

CAPITULO IV
Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art. 15. A farmacia , a drogaria e as distribuidoras (Artigo 11 da MP n° 2.190-34, de 23 de
agosto de 2001) terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° A presenca do técnico responsavel sera obrigatdria durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdao manter técnico responsavel
substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° Em razao do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de
farmacia ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o érgao sanitario de fiscalizagéo local
licenciara os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia,
oficial de farmécia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na
forma da lei.
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre as condigbes para a promocao,
rotecdo e recuperacdo da saude, a
Mensagem de veto protegao perag .
organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

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

Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuacgéo do Sistema Unico de Satde (SUS):
| - a execugao de agoes:
a) de vigilancia sanitaria;
b) de vigilancia epidemioldgica;
c) de saude do trabalhador; e
d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participagao na formulacéo da politica e na execugao de a¢gdes de saneamento
basico;

[ll - a ordenagéo da formagao de recursos humanos na area de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagédo alimentar;

V - a colaboracao na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e
outros insumos de interesse para a saude e a participacéo na sua producao;

VIl - o controle e a fiscalizag&do de servigos, produtos e substancias de interesse para
a saude;
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VIl - a fiscalizagdo e a inspeg¢do de alimentos, agua e bebidas para consumo
humano;

IX - a participagéo no controle e na fiscalizagdo da producgéao, transporte, guarda e
utilizacédo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

Xl - a formulagao e execugao da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de ac¢des capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producao e circulacao de bens e da prestagao de servigos de interesse
da saude, abrangendo:

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

Il - o controle da prestagdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de acdes que
proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencao de qualquer mudanca nos
fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade
de recomendar e adotar as medidas de prevencao e controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das acgdes de vigilancia epidemiolégica e vigilancia
sanitaria, a promocado e protecdo da saude dos trabalhadores, assim como visa a
recuperacao e reabilitacdo da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos
advindos das condi¢des de trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca
profissional e do trabalho;

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em
estudos, pesquisas, avaliacao e controle dos riscos e agravos potenciais a saude
existentes no processo de trabalho;

Il - participacdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satde (SUS), da
normatizacdo, fiscalizacdo e controle das condicdbes de producdo, extracéo,
armazenamento, transporte, distribuicio e manuseio de substancias, de produtos, de
maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude do trabalhador;
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IV - avaliacdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informacgédo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas
sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os
resultados de fiscalizacbes, avaliagcbes ambientais e exames de saude, de admissao,
periddicos e de demisséao, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participacdo na normatizacao, fiscalizacéo e controle dos servigos de saude do
trabalhador nas instituicbes e empresas publicas e privadas;

VIl - revisdo periddica da listagem oficial de doencas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboragao a colaboracao das entidades sindicais; e

VIl - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao érgao competente a
interdicdo de maquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando
houver exposi¢éo a risco iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

(A Comisséo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)

Publicado no DSF, em 24/02/2011.
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