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O Congresso Nacional decreta:
CAPITULO |
Disposicdes Preliminares

Art. 1°. As disposi¢Oes desta Lei regem as acdes e servigos de assisténcia farmacéutica, executadas, isolada ou
conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado.

Art. 2°. Entende-se por assisténcia farmacéutica, o conjunto de ac¢des e servicos que visem assegurar a
assisténcia terapéutica integral, a promocao, a protecdo e a recuperacao da saude, nos estabelecimentos publicos e
privados que desempenhem atividades farmacéuticas.

Art. 3°. Farmécia é um estabelecimento de salde e uma unidade de prestacdo de servi¢os de interesse publico,
articulada com o Sistema Unico de Salde, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e orientacdo sanitaria
individual e coletiva, onde se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopéicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo Unico. As drogarias, com destinacdo farmacéutica, os postos de medicamentos e os dispensarios de
medicamentos passam a denominar-se farmacia nos termos do caput, ressalvado o estabelecido no artigo 21 desta
lei.

Art. 4°. E responsabilidade do poder publico assegurar a assisténcia farmacéutica, segundo os principios e
diretrizes do Sistema Unico de Saude, de universalidade, eqiidade e integralidade.

CAPITULO I
Das Atividades Farmacéuticas

Art. 5°. No ambito da assisténcia farmacéutica, as atividades que se seguem requerem, obrigatoriamente, a
responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.

| - farmécias de qualquer natureza;

Il- empresas ou estabelecimentos que produzam ou manipulem ou dispensem medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopéicos ou industrializados, cosméticos com finalidade terapéutica ou produtos farmacéuticos;

Paragrafo Unico. O farmacéutico fazer-se-a assistir por técnicos em farmécia de nivel médio e auxiliares de
farmécia, habilitados perante o Conselho Regional de Farmacia, para o exercicio de atividades auxiliares, nos limites
e condi¢cBes estabelecidos pelo Conselho Federal de Farmacia.

CAPITULO IlI
Dos Estabelecimentos Farmacéuticos
SECAO |
Das Farmécias

Art. 6°. Para a instalacdo de novas farmécias, exige-se a autorizacdo e o licenciamento da autoridade sanitaria
competente e o registro no Conselho Regional de Farmécia jurisdicionante, bem como o atendimento de critérios
demograficos, epidemioldgicos e geograficos e aqueles de interesse publico, estabelecidos pelos Conselhos
Municipais de Saude, além das seguintes condi¢des:

I- Presenca de farmacéutico durante todo o horéario de funcionamento;

II- Localizag&o conveniente, sob 0 aspecto sanitario, e acesso livre a via publica;

IlI- Dispor de equipamentos necessarios a conservacao adequada de imunobiolégicos;

IV- Contar com equipamentos e acessoérios que satisfacam aos requisitos técnicos estabelecidos pela vigilancia
sanitaria;

Paragrafo Unico. A transferéncia de farmacia, dentro da mesma localidade, devera obedecer os critérios



estabelecidos no caput.

Art. 7°. Podera a farmacia dispor, para atendimento imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros
qgue atendam o perfil epidemiolégico de sua regido demografica.

Art. 8°. A farmacia privativa é aquela que se destina a atender, exclusivamente, apenas a um determinado grupo
de usuarios, ficando impedida de dispensar qualquer produto a pessoas que nao facam parte de seu corpo social, ou
que fira a finalidade estabelecida em seus estatutos e/ou regulamentos.

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as mesmas exigéncias legais previstas para
a farmacia nédo privativa, no que concerne a instalagdes, equipamentos, assisténcia técnica de farmacéuticos, assim
como ao registro em Conselho Regional de Farmécia, excluindo-se da exigéncia de assisténcia técnica as unidades
existentes para atendimento exclusivo de urgéncia e primeiros socorros, que possuam medicamentos somente a este
fim destinados, e exclusivos a determinado grupo de usuarios.

Art. 9°. E vedado a farmécia:

a- realizar promogéo e propaganda de medicamentos que induzam a automedicacdo, o uso irracional e
inadequado de medicamentos pondo em risco a salde da populacao;

b- induzir ou favorecer a venda de medicamentos de determinado fabricante;
c- aviar medicamentos de férmula secreta;

d- dispensar medicamentos pelo sistema de auto-servico;

e- todas as formas de agenciamento de clinicas;

f- dispensar produtos e prestar servigos ndo especificados em lei;

Paragrafo Unico. A ndo obediéncia ao previsto neste artigo, implica nas penalidades da legislacdo sanitaria
vigente, nos dispositivos do codigo penal brasileiro e no cédigo de defesa do consumidor.

Art. 10. Somente a farmacia pode dispensar medicamentos, cosméticos com indicagfes terapéuticas, formulas
magistrais, oficinais e farmacopéicas, e produtos fitoterapicos.

SECAO II
Das Responsabilidades

Art. 11. O farmacéutico e o proprietério dos estabelecimentos agirdo sempre solidariamente, realizando todos 0s
esfor¢os no sentido de promover o uso racional de medicamentos.

Paragrafo Unico. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos responderdo civil, criminal e
administrativamente, de forma solidaria, pelos problemas conseqiientes da dispensacdo ou outro servico prestado
em seu estabelecimento.

Art. 12. O proprietario da farmacia ndo poderd desautorizar ou desconsiderar as orientagdes técnicas emitidas
pelo farmacéutico.

Paragrafo Unico -é responsabilidade da empresa fornecer condicbes adequadas ao perfeito desenvolvimento
das atividades profissionais do farmacéutico.

Art. 13. Todo estabelecimento farmacéutico é obrigado a ter um profissional farmacéutico, em consonancia com
0 que estabelece o artigo 6° e incisos.

Art. 14. Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico, obrigam-se 0s estabelecimentos a contratacdo de novo
farmacéutico, no prazo maximo de 30 dias, atendido ao disposto nesta lei, sob pena de interdicdo e cancelamento do
registro da licenca de funcionamento, periodo no qual o proprietario respondera civil, criminal e administrativamente
pelos problemas conseqiientes da dispensac¢éo ou outro servico prestado em seu estabelecimento.

Paragrafo Unico. Caso o estabelecimento instalado ha mais de 05 (cinco) anos no regularizar a situagio no
prazo citado, devera fazer publicar na imprensa oficial ou jornal de grande circulagdo no Estado por 08 (oito) dias
consecutivos a falta de farmacéutico, e se em 10 (dez) dias apds a Ultima publicagdo ndo se apresentar, junto ao
Conselho Regional de Farmécia da jurisdigdo, farmacéutico disposto a assumir a responsabilidade técnica, devera
ser prorrogado o prazo.

Art. 15. A cada profissional farmacéutico € permitido exercer a responsabilidade técnica de apenas um dos
estabelecimentos previstos nesta lei.

Art. 16. No exercicio de suas atividades, cabe ao farmacéutico:

a- a notificar aos profissionais de salde, aos érgaos sanitarios competentes, bem como aos 6rgéos de defesa do
consumidor, as reacdes adversas, as intoxica¢fes, voluntarias ou ndo, a farmaco-dependéncia observados e
registrados na prética da farmacovigilancia;

b- a organizar e manter cadastro atualizado com dados técnicos cientificos das drogas, farmacos e
medicamentos disponiveis na farmacia;

c- desenvolver atividades que visem o0 uso correto e racional de medicamentos.



Art. 17. Cabe ao farmacéutico, na dispensacao de medicamentos, visando garantir a eficacia e seguranca da
terapéutica prescrita, observar os aspectos técnicos e legais do receituario.

CAPITULO IV
Da Fiscalizacéo

Art. 18. As atividades de fiscaliza¢do dos estabelecimentos farmacéuticos séo exercidas pelo fiscal farmacéutico
em regime de dedicacdo exclusiva.

Art. 19. E vedado ao fiscal exercer atividades profissionais de farmacéutico, ser responsavel técnico, proprietario
ou participar da sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.

Art. 20. Compete ao 6rgdo de vigilancia sanitéria e aos Conselhos Regionais de Farmacia a fiscalizacdo dos
estabelecimentos abrangidos por esta lei, assim como verificar a presenca de farmacéutico no estabelecimento,
ressalvando-se suas competéncias.

§ 1° - Verificando-se a auséncia do profissional farmacéutico o érgéo fiscalizador autuard o estabelecimento e o
profissional nele registrado, cabendo a ambos o direito de defesa, no prazo de 10 dias contados da notificagdo,
respeitado o disposto no artigo 14.

§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa, o auto de infragcdo sera julgado pela autoridade sanitaria competente, que
em ndo acatando as razdes, aplicard multa ao estabelecimento e ao profissional de 400 Unidades Fiscais de
Referéncia - Ufir.

8 3° - Nos casos de reincidéncia a multa tera seu valor dobrado.
CAPITULO V
Das Disposi¢cdes Gerais e Transitoriais

Art. 21. As drogarias, os postos de medicamentos e os dispensarios de medicamentos, em funcionamento que
se encontrem em desacordo com as disposi¢Bes estabelecidas nesta lei na data de sua promulgacéo, terdo prazo de
5 (cinco) anos para cumprir a exigéncia de manter a assisténcia de profissional farmacéutico em seus
estabelecimentos pelo tempo que os mesmos permanecerem abertos ao publico, obedecendo os critérios e prazos
estabelecidos para o periodo de transicdo, sob pena de cancelamento automéatico de seu registro de funcionamento.

§ 1° - Durante este periodo de transigdo de cinco anos, ficam as farmacias e os estabelecimentos enunciados no
caput, autorizados a manter farmacéutico em tempo parcial, desde que cumpram pelo menos quatro horas de
atendimento nos dois primeiros anos, seis horas nos dois anos seguintes e oito horas no quinto ano da transicao,
devendo estes estabelecimentos afixar, em local visivel ao publico, o horario em que o farmacéutico estara
presente.

§ 2° - Nos municipios com populagédo inferior a 15.000 habitantes, findo este prazo e havendo estabelecimento
farmacéutico em desacordo com a presente lei, o Conselho Municipal de Salde, ou na auséncia deste, o
Conselho Estadual de Salde, ouvida a autoridade sanitaria competente e o respectivo Conselho Regional de
Farmacia, fica autorizado a prorrogar o prazo em até mais dois anos.

§ 3° - Findo os prazos estabelecidos nos paragrafos 1 e 2, nos municipios com populagdo inferior a 5.000
habitantes que ndo cumpriram o disposto para o periodo de transi¢do, ficam os Conselhos Estaduais e/ou
Municipais de Saude autorizados a adotar medidas que visem garantir a assisténcia farmacéutica.

§ 4° - Na medida em que as drogarias, 0s postos de medicamentos e os dispensarios de medicamentos
cumprirem integralmente o disposto no caput, eles passardo a condicdo estabelecida no artigo 3° da presente lei.

§ 5° - No prazo de 90 dias, contados a partir da data da publicacdo desta lei, os estabelecimentos que exploram
atividades farmacéuticas deverdo comunicar a vigilancia sanitdria e ao respectivo Conselho Regional de
Farmécia seu horério de funcionamento, assim como o horério de assisténcia do farmacéutico.

§ 6° - Os estabelecimentos que trata o caput, e que ja dispdem, na data de promulgacado desta lei, de assisténcia
de profissional farmacéutico em horarios superiores ao estabelecido no paragrafo primeiro, ndo poderao reduzi-
los.

Art. 22. O Poder executivo regulamentara esta lei no prazo de 30 dias ap0s a publicagéo.
Art. 23. Revogam-se as disposi¢des em contrario.
Sala das Comissdes, em 01 de outubro de 1997
Deputado Ivan Valente

Relator



