PARECER N.º   68   , DE 2007

DE RELATOR ESPECIAL, EM SUBSTITUIÇÃO AO DA COMISSÃO DE REDAÇÃO, SOBRE O PROJETO DE LEI Nº 348, DE 2005




De autoria do nobre Deputado Geraldo Lopes e outros, o projeto em epígrafe dispõe sobre a cassação da licença de funcionamento de farmácias de manipulação, nas hipóteses que especifica.




Cabe-nos, na qualidade de Relator Especial designado em substituição à Comissão de Redação, que não se manifestou no prazo regimental, apresentar a seguinte redação final ao projeto aprovado na forma do substitutivo constante do Parecer nº 1.615, de 2006:

"Dispõe sobre a obrigatoriedade da plena observância da formulação médica quando da elaboração do medicamento manipulado pelas farmácias de manipulação e dá outras providências.

Artigo 1° – As farmácias de manipulação que produzirem medicamentos utilizando-se de princípios ativos diversos dos que se encontram especificados na fórmula constante do receituário médico ficam sujeitas às seguintes penalidades:

I – multa de 100 (cem) UFESPs na primeira ocorrência constatada; 

II – multa de 500 (quinhentas) UFESPs e suspensão do funcionamento pelo prazo de 30 (trinta) dias na hipótese de reincidência;

III – cassação da licença de funcionamento quando constatada a terceira ocorrência.

§ 1º – O disposto no ‘caput’ aplica-se a qualquer outro estabelecimento farmacêutico que utilize as técnicas de manipulação, de maneira eventual ou sistemática, para elaboração de medicamentos. 

§ 2º – Serão garantidos à farmácia infratora, em todos os casos e antes da aplicação das penalidades previstas nos incisos I, II e III deste artigo, o contraditório e a ampla defesa, nos termos da legislação vigente.

§ 3° – Na impossibilidade de o medicamento ser manipulado conforme prescrição contida em receituário médico, e manifestando o paciente interesse, poderá o farmacêutico, responsável técnico pela farmácia de manipulação, oferecer ao médico prescritor alternativa farmacológica viável que, sendo aprovada por este último, será devidamente registrada no verso do receituário médico, e acompanhada, sob carimbo identificador, da assinatura e do número da Cédula de Identidade Profissional do Conselho Regional de Farmácia – CRF do farmacêutico responsável.

Artigo 2º – Para os fins desta lei, considera-se farmácia de manipulação o estabelecimento que elabora medicamento de maneira artesanal, sob orientação direta do profissional farmacêutico legalmente habilitado.

Parágrafo único – A farmácia de manipulação, visando melhor assegurar o cumprimento do disposto nesta lei, deverá possuir devidamente implantado um sistema de gerenciamento da qualidade do medicamento magistral, dele fazendo constar Procedimento Operacional Padrão – POP que, especificamente, oriente sobre o cumprimento do disposto nesta lei.

Artigo 3° – A fiscalização do disposto nesta lei caberá ao órgão da vigilância sanitária competente.

Artigo 4° – Esta lei entra em vigor na data de sua publicação."

                                    É o nosso parecer.

a) ROSMARY CORRÊA -  Relatora Especial


