Camara Municipal de Jundiai
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REQUERIMENTO AO PLENARIO Ne 1216

Informagdes do Executivo sobre farmécias, fornecimento de medicamentos ¢ farmaccuticos no
setor piiblico.
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REQUEIRO 3 Mesa, na forma regimental, ouvido o soberano Plendrio,
solicite-se que o Chefe do Executivo preste a Casa as seguintes informag:’aes:

1. Relativamente ao que reza a Lei federal n®. 5991, de 17 de dezembro de
1973 (que “Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e dd outras Providéncias ™).

a) vem sendo cumprida pela Municipalidade, quanto ac nGmero de
farmidcias no setor pliblico?

b), é aplicada, na rede privada, gquanto & venda de produtos ndo-
farmacéuticos?

2. Ha plantao :de farmdcias piblicas? (encaminhar relagao)

3. As normas locais aplicdveis as farméacias da rede ptblica estdo de acordo
com O que reza a P,ortaﬁa n®. 1.017, de 23 de dezembro de 2002 (responsabilidade técnica de
profissional farmacéutico)?

4. Ha alguma a¢fio judicial resguardando a Municipalidade quanto ac ndo-
cumprimento da queta exigida de farmécias na rede puiblica?

5. Qual o planejamento existente para fornecimento de medicamentos pelas
unidades bésicas de satde?

6. Quantos cargos publicos existem de Farmacéutico (ou correlato)?

{explicitando-se os concursades e os comissionados, os vagos e os preenchidos)
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_DE 17 DE_DEZEMBRO DE 1973.
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i . ] W (R - Duspue scbre’o Contfole Sanjtario do Cqmérclo de-Drogas,
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber’ﬁue 0 Congresso Naclonal decreta e els sancmno a segumte .
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ve " 5 7 CAPITULO - Dlspomgﬁes Prehmmares .

5 -

Art\ 1°-CG contrq}e sanitario do coméro:to de drogas, medlcamentos msumos farmacéuhqog e cnrrel atos em
todo o temtono nacmnal rege-se por esta: Ler - . SL
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. h . . ArL 2“ As dlspomgﬁes glesta Lei abrangem as umdades congénerés que integram o senn;:o publlco civile
.. militar' da adniinjstraggo direta. e indifefa, da Unigo]-dos Estados, do Distrito Federal; dos. Teritérios e dos!
¢, Municipios. e demals ent:dades paraestatals _Do que concerne- 208 conceitos; deﬁmpoes ] responsahlhdade

tecnica. - g - Al O - . -
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* " Art. 3" Ap]lca-se o disposta nesta Lei. as.unidades de d;spensagéo das- mstltuzt;Oe§ de carater filantropico
ou beneficente, sem ﬁns lucrahvos Lo A . .
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: Art. 4°~Pa_r_@_e_fe:tos desta Lei, s#o adotagos os geguintes.conceitos;, + - =y P ~

[

" * - * L] b - - - ) -
- - . " + # et + = f

L ] l'-\Droga‘—é'ﬁbsténciéi‘ou matéria-prima q‘ueftenhaa ﬁnalidade.med'i&émenlosa.ou. sanitarid:  ~ - . T
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S il - Medicamenta  produto.» fannacéunco,wtecmcamente obtido ou elaborado oom ﬁnahdade, prof ilatica,

= curatma, pallatwa ou para fins de dlagnéstlco . e T T
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f Il - Insumo. Farmacéutlco droga ou maténa—pnma’adttwa ou comp[ementar de qualquer natureza‘"l
' "-destinada a emprego em medicamentos, guando foro caso, e seus rec:p;entes ' N ..
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¥ N Correlato asu bstanma produb a parelho ou acesséno nao enquadrado nos concettos antenores cujo -

O use-au apilca;:ao esteja Ilgadg a defesa, e prqtegéo da salide mdw:dual ou coletiva, & higiene pesscal ou de
- ambientes,.ou afins diagndsticos e analiticos, os cosmeticos e perfun]es e ainda, os. p:odutos dietéticos, oticos,
de acustica rnédtca odontoléglcos e vetennanos . AN .
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kel V- érgéo sanitario competente -Grgzo. de ﬁscallzagao do Ministério da, Saude dos Estados, do Distrito
Federal, dos Temjtorios e dos Mumciplos, g v «
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- ;4' V. - Laboraténo oﬁcnal - 0 laboratériq-do Miniétério da Saide ou congénere da ‘Unl'a’o dos Estados, do
“Distrito Federal @'dos Teritérios, com-competéngia delegada através de convénio ou cmdenmamento desﬂnado
. aanalise’der drogas medlmmentos insumos, farmaceutloos e comelatos - # 2 i .
2 N . v - . S
. V- Anaiise fiscal - a efetuada em drogas, medlcamentos msumos farmagéuticos e corre]atos destinada a
comprovar a sua conformldade com a férmula que.deu qngem ao reglstrO' ' . R
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. VIH - Empresa.- pessoa fisica pu juridlca. de dlreito pubhco ou privado, que exerca como aﬂwdade principal -
=" pu subsidiaria o comérdio, venda, fomecimento e distribuigio de drogas, medicamentos, insumos. farmacéuticos

"
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- e correlatos equlparapdo-se 4 mesma, para oS efeitos desta LEI as unldades dos érgéos da*adm:mstragéo
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dlrgzta ou lndlreta federal estadyal,  do Distrito Federal dos Ternténos dos Munlc[plos e entldades
paraestatals mcumbldas de senn;os comespondentes;

X - Estabelec:menlo ~ unidade da empresa destlnada g0 comercio de drogas med:camentos 1nsumos-

- fannaceutlcosecorrelatos . L o . ) v
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-
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X Farméma estabelec:mento de-manipulagéo de formulas maglstrais e oficinais, de comeérclo de drogas

[3

medicamentos, insumos fannacéutlcos g comrelatos, compreendenda o, gha dispenqagao e 0 de atend:mento

+ privativo de umdade -hospitalar ou'de qyanUer outra equwa!ente de assisténcia, médll:a Ve

l.'l
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(e Drogana = estapelecimento de dispensacas e comém[o “de drogas med:camentos msumos

farmacéutlcos}e cnrrelatos em suas embalagens ong{f]als = . . .
v : Y. & s, . \
Xll Ervanana estabelemmento que reallze dlspensa:;éo de plantas medfcmals' o : ©
F3 - W v B c ,.
- Xlli - Posto.-de medlcamentos e unldades volante - egabelemmento destinado exclusivamente & venda de

™ medicamentos industrializados em. suas embalagens originajs e constantes- de relagéo, elaborada pelo 6rgéo'
sanitaria federal, publlcada na. imprensa oficidl, para atendimento a 1ocalldades desprowdas de farmacia ou
- drogana o ; < v ' -

£ : -
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o X - Dlspensano de. medacarnentos setor de fcmeclmento de medtcamentos mdustnal:zados. pnvatwo de.
o pequena unidade. hospltalar ou equwalente* .
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V- Dlspensagé’io ato de fomeécimento.ao oonsumldor de drogas, medlcamentos insumos: f‘annacéutlcos a
correlatos, a titulo remu nerado au n3c;
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. XVl Distribuidor, représentante, mportador e exportador - empresa que exerga direta, ou indirelamente 0
- comércio atacadista de. drogas, medicamentos em suas emba[agens ongmals fnsumos. farmacéunoos e de
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Xvii - F'rodutn dleteboc produto tecmcamenhe elaborado para atender as. necesmdades dietéticas” de

pessoas em candigbes fisiologicas espel:lals , . N - oot
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XVili-- Supermercado - estabelemmento que comercuahza médiante. auto- semgo grande variedade’.de
" mercaderias, em especial produtos alimenticios. em geral e produtos de hlglene e limpeza; {Bg,dmciggna,pela
"Lei n® 9,08 ¢ de“!995) . . N R . . . .
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XIX - Armazém e empdrio - estabelacimento que. comermallza no atacadoa ou no varejo, grande vanedade

de mercadorias e, de modp especial, gene(os alimenticios e pmdutos de hlglene <} Iimpeza (Bgdgggo dada peia

. Leln°9069da‘995) ) -, .
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o " XX LOja de conve hiéncia e “drug store“ --estabelecimento que,, med;ante aufo-servigo ol nao; comercnallza-

diversas mercad rias, dom énfase para aquelas de primeira-necessidade, dentre &s quais alimentos em geral,
produtos: de higiene & limpeza. e apetrechos domeésticos, ‘podendo funcionar em qua!quer per[odo do dia e da
naite, inclusive nos dommgos & feriados; Lsiqgggggag_pela Lei n° 9.069 de 1895) . )
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. . CAF' fTu LE) i1-Do Cornérclo Farmaceutlco o
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. Art. 5° - O comeércio de drogas, med;camentos edei lnsumos farmaceuticos & pnvatwo das empresas ados
estabeleumentos definidos nesia Lei. . - ‘. . o
) "§1°-0 oomérc.lo de delermmados correlatos tals como, aparelhos e acessorios, produtos utilizados para
- . fins dlagnésucos e anahtlcos cdontolégicos, Vewnn:inos de higiene pessoal ou de ‘ambierita, cosméticos ‘e
- perfumes;’ exermdo -por esiabelec:lmentos espemallzados poderd, ser exfensivo-as farmacias e drogarias,

. observado o dtsposto em lef federa[ enasu pietwa dos Estados do. Dlstnto Federal e dos, Termitorios.
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§2°-A venda de-produtos*dletéttcos sera reallzada NCS:; estabe!ecxmentos. de dlspensagao e, desde que
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k " néo cuntenham substancias. medlc:amentosas pelos do comercm fixo. - ; T
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~ . ) po_slo de‘ medicamento.e. unidade' volante; Lo ¥ T * o
- d) dlspensanu de medlcamentos SR ) e . e LA
L ~ F'aragrafo unico. Para atendimento excluswo a seus usuénos as estabelen:lmehtqs hoteleiros e similares
I poderﬁo dlspor de medicamentos anédmos.,que nAoy dependam de receita médlca ubsewada a relacéo
e!aborada pela 6rgéo sanitario fet;[era[ L . x . .
L w f . T - 4 - ’ - E’ b «
At 7° - A djspensagac ‘de- plantas m.ed:clnats & privativa. das. ‘tannémas e enrananas obsewados o )
: acondicionamento adaquado e a classificagio. botamca . - . . i
;. * P - - " v & e £
o .- A8 - Apenas. poderao ser entregues a dlspensagao droqas~ medicamentgs, lnsumos fannacéuttcos e .
- O comelatos que obede(;am aos. padrées de qualadade oficialmente reconhemdos . - !
- LU .
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e G . - CAPITULO .- Da Fammacia Homeopéhca -, ) Lo
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Art. 9" Ke! cornérczo de medlcamentos homeopatxcos obedeceré as d:sposlg:ées desta Lel atend:das as
i " suas pecullandades ; . - ‘e . i
. - . + - : » '
; Ad. 10-A farmécza homeopéhca sd poderé mani pular férmulas oﬁcmals e maglstrats obedecida a fam]aco- =
o . técnlca homeopatlca o o e - __ | '
; Paragrafo unico.. A mampu!agéo de medicarnentos homeopéhcos nao constantes das farmacoperas ou dos
" formularios homeo pahcos de pende de aprova;:éo do 6rgao samtano federdl.. - o Y
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* At 11 - O Servigo Nacm nal de Flscallzagaa da Medtcma e Farmdcia baixard instruges sobre.o receituario,

utensmos _equipamentos e re[agan do estoque mifimo de produtos homeopaticos.” - -y
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Art: 12- E permmdo as fan;nactas homeopahcas manter se-;oes de vendas de corrélatos. & de medicamentos -

P n‘au homeopdticos quando apresenlados am suas embalagens onglnals . T -
. s - P . -
C\" Art 13 - Dependera da reoelta médtca a dlspensar;éo de med[camentos homeopatloos cuja. concentrat;ao
; .de substancia ativa corresponda as doses maximas- farmacolqglcamente estabelecidas..
V. A4 Nas locahdades desprowdas de farmacia homeopatica, podera ser autorizado o func:onamento de
. posto“de medicamentds. homeupatlcos oua d:spensac;ao dos produtos em farmac:a alopatica. ~ |
S CAPITULO IV -Da Assmtén dia'e Responsalyhdade Técni icas ‘
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T OAL15-A fan'nac:a ea dmgaﬂa tel:ao obngatonamente a asmstencta de- tacmco responsavel mscn{o no
. Conselho Regional de Farmacia; na forma dalel - _ ) . -
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) § 19 = A presenga do técmco responsa\JeI seré obngatona durante tndu o horano de funclonamento do
, . estabelecnmegnto E v R ! L
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§ 3° - Em razdo do interesse’ publico, caractenzada a nece551dade da existéncia de. farmécla au drogaria, e
na falta do farmacéutico, o-t6rgdo. sanitario.-de fiscalizagdo local licenciard os estabelemmentos sob .a
responsabilidade. técnica-de. prético. de farmacia, oﬁclal de: farmécia ou outro, |gualmente mscnto no Conselho™
Reglonal de Farmécla naforrna dalei: . . . Nt
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At 16 - A responsabllldade técnica do estabelecimento sera comprovada por declaragao de -firma 3
individual, pelos estatutos ou contral;o socla{, ou pelo contrato de trabathe-do. proﬁssinnal responséwel ¢
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.§1°- Cessada a ass:sténc:a técnlca spelo térming. ou alteragéo da. declaragao‘ de firma mdmdual contrato
social ou estatutos da pessoa juridica ol pela rescisio do,contrato de trabalho, o proﬁssmnal respnndera pelos
atos pratjcad 0s durante ) periado em que dey a§5|5tén0|a ao estabeleclmantu 4
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- §29. A‘responsabllldade [efenda no§ antenor subsntulré pelo. prazo de um.ano.a contar da data em que o
sécuo ouem pregado cesse 0 vlnculo coma empresa . .
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Art 1? Somente serd permitido 0. funcnonamento de farmaciare drogaria sém a asslsténcla do técnico.:
responsével, ou -do seu substifuto, pelo prazo de até trinfa dias, periodo em que.ndo serdo-aviadas formulas.
magistrais ou oﬁclals nem. yendidos. medlcamentos SUjBItOS a.regime especiai r.le controle. ' ; :

1

Art. 18 - E facultado a farmacia- ou drogana manter serw;:o de. ateqdlmento ao publlco para apllcac;ao de
m jet;oes a cargo de t&cnico habilitado, observada a prescngéo médlca - . .

»
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§ 1° - Para efeite deste artigo. o estabelecimento deuera ter local privativo, equlpamento e acessorio

" apropriados, e cumpnr os preceitos sanita nos perhnentes ‘ '
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£ § 2° - A farmacia-podera manter Iaboraldno de anaipses “clinicas, desde que em deépendéncia. distinta e
separada, sob a res_Ponsabmdade tecnica do: farmacéut;co baoquimlco L. " . .

Art: 19 - Néo dependeréo de ass:sténcua técmca & respansabilidade. proﬁsswnal o posto de medlcamentos "
a unidade Volante'e.o supermercado, o armazem e & emporio, a loja de convemenma €a "drugstore" {Redagan
da peia Lel n°9 069 de 1985) - e s
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LAt 20 - ‘A cada farmacéutlco serd permmdo exercer a- d:req,éa técmca de rio maximo, duas farméc:as

sendo uma comerc'flal euma hosplta[ar L . .t . -
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y - QAPITULQV Do Llcenc.tamento o a Lo
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Art. 2'1 ‘O comércfo ‘a dispensagdo, a representagﬁo ou dlstrlburgéu ea lmporta(;éo ou expurtaf;éo de
drogas, medicamentos,, msumos farmacéuticos e correlatos serd exercido somente -por empresas e.
-estabelecimentos licenciados. pelo 6rgéo sanitario-competente dos Estados, do-Distritb Federal e dos Territorios,

.. €ém conformidade coOm a- Ieglsla;:éo suptetwa a ser baixada pelos.mgsmos; respextadas as dtspos:g:ﬁes desta Lel
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Art 22-0 pedldo-da, licenga seré instruido com?. ° | . .
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a) prova de ccnstitui'géo@a empresa; .
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b) prova de relar,:éo.contratual entre a empresa e seu responsével técnico," quzn |:lo foro cas_o;',. g -

- o e fﬁ E .

c) prova de habllltagao legal do respunsével técnico; expedlda pelo Conselho’ Reglonal de Farmécta -

* ArL23 Saurcondu;uesparaallcenga co Col el I \ c
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a) Iocallzagéo convemente sob o aspecto samtano, ' T N ) -
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b) ]nstalagﬂes 1ndependente5, e equ[pamentﬁs que a. Satlsfag:am any requltOS técnlcos adequados é

manipuiagio e comercrallzagao pretend[daS' . . - : .

£ S e ' " '
£ "
c) 3351sten01a de: técmco responsével de qua trata 0. Art. 15 e seus parégrafos ressalvadas as excegdes
- previstas nesta Lel . ‘ . . ) t.

T

Ll L3 : 1 - - =

P Paragrafo unico. A Ieglslal;ao supletwa dos Estados do Dlstnto Federal e dos Terrlténos podera reduzir as
exigéncias sobre a instalagzo e equ1pamentos~ para Q licenciamento de. estabelecnmentos destlnadqs a
! -~ . assisténcia farmacéutica no perimetro suburbans e.Zona rural, -+ - : T

- Y %

i . -

: . ’ Art 24 -A llcenr;a, para funcmnamento do estabelecimento, sera. expedlda apos venﬁcagac da ohservancia
; . dascondtgﬁes fixadas nesta Leie na legislagao suplehva. ..

L - - - %

Art 25 - Avllcenga'é véhda pelo prazo de um.ano e seré’ revalidada por periodos 'ighais.e sucessivos. Y

P

Paragrafo Unico. A revallda(;éo de licenca devera sel requerida nos prtmelros 120 (cento e vmte) dias de -

[ cada exercicio. {Redacio da d ida peia Leln? 6.318 de 1975) . - .
lL Mo AL 26-A reualldagao somente sefa concedida ap6s a yerificagéo do cum pnmento das caondigdes. samtértas

. emg:das para.q Ilcena:tamento do estabelecimento, através de lnspeg:éo . K . i LT
- ] 4
. O Art. 27 - A transferéncia da propnedat;e ea alterac;éu td razédo. somal ou do nome do. estabelemmento néo
_ " . interrormpera’o. prazo de validade da licenga, sendo porém obrigatéria a cornumcagao das alteragoes refendas e
a apresentacéo dos atos que as comprovem, para Averbacdo. o . . \
; CLr. ’ ' -
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At 28 - A mudanga do estabeleclmento para. local dwerso do previsto no licenciamento dependera de
* 7 licenga prévia do 6rgdo sanitario competente e.do atendlrnento das. normas exigidas para o I:cenc:lamento -

¢ Art. 29 O posto de. medlcamentos de que trata & item Xlil, do. Art. 4 tera:as condigdes de In:enmamentu- :
. estabelecidas na leglsla(.ao supletiva dos Estadps do Distrito Federai e dos’ Teritbrios. A

Y

. Art. 30~ A f imde atendggés necesmdades e peculland ades’ de regzbes des providas de farmécia, drogaria e
posto. de medicamentos consoanté Ieglslagéo “supletiva dos Estados, dg Dislrito. Federal e dos. Terntorlos o

- orgdo’ sanitério competente poderd licenciar unidade volante para a dlspensagéo de: medlcamentos conslantes\
de. re!a(;,ao elaborada pe}o Semgo Namonal de Fiscalizagéo da Medlu na e Farmacia.

' § 1°- “A dtspensat;éo sera réalizada em mejos. de. transportes terrestres marmmus fluwals lacustres ou
‘aéreos gue possuam candlgbes adequadas & guarda dos medlcamentos

.
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Lo §2° - A licenga prewsta neste arbgo sera concedlda a tituld prowséno e Cancelada 180 logo se. estabelega )
C’ﬁ; . uma farmécia na regléo _ .

-

Art. 31 - Para 0 efeito de controle estatishco o 6rgao sanitirio compel‘.ente dos Estados, do Distrito Federal e

: dos -Territérios. enviard do- Servigo Nacional de, Fiscalizagio da Medicia e-Farmacia do. Minisiério da Saude,

» anualmente, até 30 de;junho, a relagdo numérica.dos Ilcenmamentos das revalldag:des e baixas concedldas és
empresas & estabelec:[mentos de que trata.g Art. 21 - ’ ; . . . -

- X . " i

Art, 32 - As Ilcent;:as pnderan ser suspensas vassadas, ou canceladas no interesse da sadde pibiica,
_ mediante despacho, fundamentado da autoridade compefente assegurado o direito de defesa em. pracesso

b

: - At 33-0 estahelemmento de dlspensagao que deixar de func:onar por mazs de cento e vinte dias tara sua
. licenga cancelada. , . .

< L
= X : »

Art: 34.-0s estabelecimentos referidos‘hoéfi_tené XeXl, do At 4 desta Lei, poerdo manter s'u"cursais e

. . fiiais que, para efeito de licenciarrento, instalagfio e respgnsabilidade serdo oonéideradosﬁcomo-autﬁnomos, 1 £
f N \ 13 ) , . r
* . . . s .
“ 4 1 ’ { * l X‘-‘ K i : -t
.. http:lAwww.planalio.gov.br/ccivil 03/Eeis/L5991htm, . 05/11/2007
T ."" ':- . N f - ’ : : v T ’ = - ) .

administrativo, mstaurado pleo drgédo-sanitario. N < e ., - .
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. At 35 Somente sera awada a recetta < , S ? -

+ . K - B3
- - " - ~ - L -

2 ayque. esnveresmta atlnta am vemaculo - por extenso e de modo- Ieg[vel obsenrados a nomenclatura €.0

‘sistema’de pgsos e medidas oficials; T, . . A
For . » . R . . . X
- & L] . T - ) .
B) que coptiver. o nome e o enderet;o resmienmal .do paciente e expressaniente, o mcdc de usar a.
medlut;ao . - e DR K ;

- S [ ) " i -
¢) que,contivera data e a assinatura do proﬁssmnal enderego do consulténo ou.da resméncla e o niimero
de mscnr;éo no respecnvo Conse!ho proﬁssmonal, '
1 : _‘ * .."“ . ; ] .
Paragrafo Gnico.. 0 rege:tuénc de medlcamentos entorpecentes qua estes equiparados e os demais sab*
regime de. t;untrole de acordo com a sua claﬁtﬁcagao cbede(;era as, dlspomgées da Ieg:s,ag:ao federal
especiﬁca. . - . .

- rd =¥ = - o
.

-

=z

- - P 7

Art 36.- A receita de medlcamentos maglstrals e oficinais, preparados na farmacia, devera ser reglstrada
em livro de receitudrio.~ e - Lo ) . . N

~

- . % " - ~ i - o . PR I

*

" At 37 - A farmac:a a drogana eao dispenséno da ‘medicamentos térfo iivro, segundo modelu 0ﬁ0|ai
desn nado ao. teglsn'o do receltuéno de medicamentos sob reg;me de contrqle sanitario especial, .

1 - - -
- b " L T =

Parégrafo umco O controla do estoque dos, produlos de que trata 0. presente artigo” sera felto mediante

»

registro .especial, respeitada a legislacdo especifica para. os entorpecentes e-0s. a, estes eqmparados e as "’

nommas- balxadas pelo Servige Nacmnai de F'scahzagao daMed :c:na e Farmacia. ) ok

r Y
- e .

. At 38 —A farmacia ¢ a-dregaria dispordo- de rdtulos Jimpressos. para uso. nas embalagens dos produtas
aviados, deles conslando o nome. € endereco-do esfabelecimento, .o rilimero da ficenga sanitaria, o nome do
responsévei técnico e o numero do seu reg:stro no Conselho Regional de Farmécua .o

. wt - toa

Paragrafo ijnico.. Além dos. rétulos-a que se refere o presente artlgo a farmac::a terd’ |mpressos com .08
dizeres: "Usu Externo”, "Usq !ntemo" "Agllaquando Usar"“'Uso Veterinario® e "Veneno*. >

"
L * L

Art. 3¢ -0s. dlzeres da receita seréo kanscntos mtegra[menj‘.e no; rétulo aposto ag contmente 0 invélucro do’

medlcamento aviado, comi a data de sua mampulat;ao nimero de ordem do registro. de. receitudrio, nofne do

v pac:enteedq proﬁssmnal queaprescreveu A v .os £ AP

i =

Parégrafo tinica. O responsavel téenico pelo estabelecimento rubncara oS mtulos das formylas aviadas e
bem assim aveceita correspondente para devoluqao ao: cl:ente ou arquwo quando for 0'Cas0.. -

<1 — - o ¥
* LN L - =) et

Art. 40 - A receﬂ:a ém cdd:go para av:amenta na farmacta pnvamra da mstxtulgéo sornente poderd ser

prescnta por pmﬁssmnal -{mcu!ado a umdade hospltalar. . . ., .
. 2 » b e -
¥ 'L ey ° = = hd
ArL 41 -~ Quando a dosagem, do medlcamento prescrito ultrapassar os Ilmltes farmaculég:oos ou a
. prescrigdo apresentar |ncompat1b|11dade5, 0 responsévei técnlco pelo estabelec:lmento sohcltara conﬁnnagao

-eXpressa ao. proﬁssmnalque 3 prescreveu. * -, . -, .. i .
’ - 1' - = *

* Art. 42> N& auséncia do respensavel técnico pela farmac:a ou de seu substifuto, sera vedado 0 awamento
de férmula que dependa de mampu!at,:éo na qual ﬁgure substénc:a sab.regime. de oontrole sanitario especmal

n F
£ - -

;-x Art 43~ 0 registro clo receltuano e dos med;camentos sob regime: de conirole sanitario especial ndo podera
‘canter rasuras, emendas gu:irregularidades que. possam prejudicara verificagéo da sua autenticidade, -

- -

. - : . ;"_.r C&PiTUL_O-Vl!_ _Qaﬁmilgagﬁo . " . . - oo o
- : L ':_:- I; : :“f N ~ ’ - ~ . . £
- o ., - . . ) . N . . . :r . ¥ .
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Art. 44- Compete. ags 6rgdos de fiscalizagéo sanitéria, dos Estados, do Distifo Federal e dos. Territarios-a
fiscalizag8o dos estabelecimentos de-que trata esta Lei,"para a verificagéo das condicGes de licenciamento e
funcionamento. - o . . g

- -

§ 1° - A fiscalizagdo nos estabelecimentos de'que trata 0 Art. 2 ohedecera 208. MESMOoS preceitos fixados
para o contiaie sanitério dos demais. © e . “ e

- -

E -
= - i Lo ¥

-
-~ r - 1
1 - -

. § 2° - Na hipélese de Ser _apﬁraplé*ihfrag:éo ao. disposto nesta lel & demais normas pertinentes, 0s
responsaveis ficardo sujeitos as' sanges previstas na legislagdo. penal e administrativa, sem prejuizo da agéo
disciplinar decorrente do regime.juridico a que estejam submetidos, * . - . o

»
- '
[ L] 3

. At 45 < A fiscalizagao. sanitéfia das drogas,. medicamentos, -insumos. farmacéuticos e correlatos serd " ¢
exercida-nos estabelecimentos.que 6s comerciem, pelos Estados, Distrito: Federal e- Territorios, atraves de seus

' brgéos competentes. -

. b . .t R o
.,\* Ly ! - ) ke o B s !- .
+Art. 46.- No caso de davida quanto aos rétulos, biias e ac acondicionamento de drogas, medicamentos,

insumos farmacauticos e correlatos, a fiscalizagdo apreenderd duag unidades de produto, das quais uma seréd

-

remetida para exame no drgéo. sanitario competente, ficando a outra em poder do detentor do produto, lavrando- |

se o termo de apreensao, em:duas vias, que sera assinado pelo agente fiscalizador e pela res ponsavel tecnico
pelo estabelecimento, ou seu-substituto eventual e, na auséncia deste, porduas testgmunhas. L -

- | - . » n * = ¥

’ Paragrafo_unico. Constatada. a irregularidade pej_o,..ér_‘g';'éo,, sanitério. competents,» séra lavrado ‘auto 'de -
" infrag4o; aplicarido-se as disposigdes constantes do Decreto-Lei niimero 785, de 25 de ‘agosto de 1969:. -
. ) + . i © = -

X £

Art. 47 - Para efeitq de anlise fiscal, proceder-se-4, pefiodicamente, d colheita de amostras dos pradutos e
materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei; devendo a autoridade fiscalizadora,.como medida b
‘preventiva, em caso de, suspeita. de alteragao ou fraude, interditar 0 estoque existente -no local, até o. prazo
maximo de sessenta dias, findo os.quajs o estoqg}a_ﬁcara‘autotpaticamente liberado, salvo,se houver notificagdo
em contrédrio,- . _ N ' : . ‘

~
x . - - - .
L]

¥ L - L

.r 1 ,‘ " - - .
§ 1° - No caso de interdigdo *do eéstoque, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdigéo
comespondente, gue assinara, com o representante legal da empresa, e o possuidor ou detentor do produto, ou

seu substitulo legal’e, na auséncia ou recusa destes; por duas testemunhas, especificado no.auto a natureza e *

-demais caracteristicas do produto interditado & a motivo da interdicao. . L.

N - ) . . ' . !
* §2°-A mercadoria interditada ndo poderé ser dada a consumo, desviada] alterada ou-substitulda no'todo
cu em parte, sub pena de-ser apreendida, independentemente da acda penal cabivel. R

H [y

B [ 3

- -

a Lz

.+ § 3*- Para anglise fiscal serfo colhidas amiostras que serdo colocadas em guatro invélucros, lavrando a
autoridade fiscalizadora” o auto~de apreenséo, em quatro vias, que ‘'sera assinado pelo autuante, pelo
representante legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto, ou seu substitito legal, e, na auséncia |
.ou recusa destes, por duas testeniunhas; especificado no. autv a natureza e duiras camcteriﬁticas do material

i . . -

'

apreendido. . N - - - r

n .
L B b + . - »

I
»

§4° -0 nimero de amostras'sera limitado & quantidade necessérnia e suficiente as andlises e exames.
i § 5° - Dos quatro involucros, tornados individualmente inviolaveis e. coﬁden!ent@mente-auten’ticados_, no ato
_de apregnsdo, um ficara em poder do detentor do produto, com & primeira via dg respectivo auto- para efeito de
recursos;.cufro serd remetido ao fabricante com.a'segunda via do auto para defesa, em caso de contraprova; o
-terdeiro serd enviado, no, prazo méximo de cinco dias, ag laboratoério dficial, com a terceira via do auto de
apreensdo para a aqé!jse fiscal e o quarto ficara em poderda autOﬁdadelﬁscalhadorg, que sera responsavel.pela1
integridade e conservagdo da amostra. N - '
§ 6° - O laboratdrio.oficial tera o prazo.de trinta ‘gias, contados da data do recebimento’da amostra, para
efetugr a analise e os exames. ) = : '
" v e B N E ' - r
§7° - Quando-se ratar de amostras de produtos pereciveis e prazo inferigr ao estabelecida no § anterior, '

- " - - r

L . - o 3

7

f

-

s v -
- . - -
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-a andlise devera ser feita de imediato,. - A A
- x > A * * “ r

§+8.~ O prazo previsto no-§ 6° podera ser prorrogado excepcnonaimeute até qumze dias, por razoes

+ * técnicas. dewdamente justificadas.. . -, -

- t . - S *
« At 48 - Concluida: a anéhse fiscal,. o Iaboratono oficial remeteré lmedlatamente o laudo* respectwo a
autoridade ﬁsc,ahzadora competente que procedera de atordo corn.a concluséo do mesmo. £

L] “ -

»

- § 1° - Se.o resuitado da, ana]lse fi scal néo comprovar alteragao do produto este gera desde iogo I:berado

= - -~
* - - -

§ '2° - Comprovada a alteragéo falsﬁ‘ cagao, adulterar;aomu fraude, sera Iavrado de imediato, auto de .
infragéo.e notlﬁcada a empresa para micm do processa. s, =

-~ B
i - -

t

-§3°-0 mdlcaado fera' o prazo de dez dias, contados ‘da notxf cacdQ, para apresentar dg_fesa escrita ou =~

+  contestar o resultado da analise, requerendo na segumte hlpétese per[ma de.contraprova.

= - 1 - -

§ 4° - A hotificacio: do indiciado seré fella por mtermédlo de func:lunano lotado no 6rgao sahitério

compeiente. ou mediante registro'postal e, no caso de nda ser localizado ou enoontrado por meio de edital
, publicado no ¢rgéo oﬁc:lal de. dwu!ga;:éo - .

5 - = ”

r IR :
K g - -

§56- Decorndo o prazo de que trata o § 3° deste amgp. sem que o notificado ,apresente defesa ou..*
. 7~ .contestacfio ao resuitado da andlise, o laudo sera cansiderado definitivo.e proferida a degiséo pela autoridade
sanitarig competente, oonsoante o} dlspnsto no Decreto-Lei-numero 785, de 25 de agosto de 1969, oLy

9

« Art. 49 - A perlcia de contraprova serd. reahzada no Iaboraténo offiiial ¢ que exped:ro Iaudo cqndenatano com .
a presenca do perito que efetuou a andlise fiscal, do perito-indicado pela empresa e-do pefito indicado pelo Grgéo
fiscalizador, ut:lrzando—se as.amostras constantes do. involucro ern poder do detentor - D es

T B - -

§ 1o - A‘perima de: contraprava se{a iniciada até quinze dias aps ¢ recebimento da defesa apresenta_da

Y

> pelo 1|3d1clado e'conciuida nos: qumze dias subseqﬁentes salvo se- condt;:oes técmcas exlguem prazo maior.
.- - §2°- “Na data~ ﬁxada para a peric:a de. contraprova, o pento do. mdlmado apresentaré o znvolucro de
amustrasem seu poder, - : -~ . o
U . L = J‘;- . \" . 9\
§‘3" A perlma de contra prova ndo sera realizada se houver ‘indicio’de. alteraggo ou vioiagao dos mvélucros
= lavrando-se aia, c,lrcunstanc:lada sobre:o fato* assmada pelos peritos.. . T " -
- § 4°-Na h:pétese do § anterior, prevaleceré,.para todos 0s. efe1tos (4] Iaudo de anéllsa i scal condenatona -
A = . F3

§ 5° “ACs peritos serzo fqmecldos todos oS :nfonnés necessarlos é rea!izagéo da pericia de contraprova.

§ &° - Aplicar-se-4-a pericia. de contraprova: 0 Mesmo método de analise empregado na andlise f scai
condenaforia, podendo porém; ser adotado outro método de reoonheczda eﬁcama se houver concardéncia dos
peritos. - . i e v v, . v L

’ § 7“ Os peritos lavrardo termo e Iaudo do ocomdo na pericia ‘de. cont:aprova que ficardo anquwados no
laboraténo oficial, remetendo.. sua conclusdo ao org2o sanitdrio de fiscalizacio. L
) Art. 50 - Conﬁrmado pela pericia de contraprova o resultado da andlise fiscal condenaténa, devard a
~autoridade samtana -competente, ao proferir a sua deciséio, determinar a inutilizagdo do material ou produto,
_'substancia. ol jnsumo, objefo de frauds, falsificagiio ou adulteracéo, observado o dlsposto na Decrefo-Lei
oo nume,ro 7885, de 25 de agosto de 1969: - « . -

z ‘
hd [3 £

. At 51 - Em gaso de dwergenma entre og peritos. quanto ao resultado-da andlise fiscal condenaténa au.
_discordancia entre os resultados dessa itima com a da. pericia de contraprova, cabera recurso da parte °
. 1 interessada au- do" perito responsave[ pela analise. condenatdna a autoridade. competente devendo esta _

. - % ® ¥ o
" . 13 ' x h i
- T £ »

- ) . -
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determmar a reallzagéo de novo exame pe nc:al sobre aamgsfra em poder do laboraténo oficial de contro e,

[ r I

f‘ - . _‘_ .
§ 19~ Q reclifso de: que trata este’ artigo devera ser mterpogto no. prazo- de dez dias, contados da data da.

conclusdo da pericia de: contraprova., X S . . ) . v

* . L
~ . . =
T e [ 5

§ 2" : A autorldade que receber 0 recurso devera dec:drr sobre’ o mesmo no prazo de dez d:as gontados da

data do seu recebimanto.  © "* N A . . v o

. MY 3 N .
P - - Lo ) £

§3°- Esgotado 0 prazo refendo no § 2,’sem dec:sap do recurso, preva[eceré aresulta‘ao da -pericia- de_
contrapmua’ . T

. - - . . . » » .'J. . w -
Art. 52 - Configyrada. infragdo por inobservancia de preceltos éhco- proﬁssmna:s o] 6rgﬁ0 ﬁscgllzador <

*

_ oomumcara o fatoao Conselho Reg:onal de Farmécia da junsdzgao - ; -

.diverse do ficenciame nto. . .

‘:r-ilnterrupto a comumdade eonsoante narmas, a’serem, bajxadas pelos Estados Distrito Federal 1'i' erritorios e
‘ MUHICIpIOS , ~ . _ . P . .

" Art. 53 - Néo, poderé ter exerch:lo nas_érgaos de ﬂscallzag:éo sanltérlafo serwdor yubllm que for s6cio ou

acionista de qualguer categona ou que prestarsemg.os a empresa. o estabelecnmento que explore v} comérclo -

de drogas medicamentos msumus farmaceuyticos &. oorrelatns - St i
2 o - e £ -
- . 5 .3 L Fa - .- .‘_‘, . e

‘-CAP[-TULO VIII - Dlsposmées Finals e Transﬁénas

. " 3
- 1=
. - - o

ArL 54.- O Semq.o Nacicnal der F:scallzagau da Med:cma e Farmac:a baixaré normas sobre* )
. s L

1Y

a) a padronizagdo- do regtstro do estoque & da venda cu dlspensagao dos medlumentq_s sob controle ©
sanitario espec.lal atendida aieglslagéo pertlnente . ¥ . , ' .

v
£l

e : L]
Y * LI

3 “
T b)os estoques mmlmﬁs de determquos medlcamentos nos’ estabelecumentos de.d lspensat;éO' obsewado
o quadro nosolégloo Igcal _ P \

i g ' \:‘}- " * e = |‘
c) os medlcamentos_ e materiais desﬁnados:a-étehdimento de emergéncia, incly idqs os sc_ro's proﬁ[aticos.

Art. 55 - E.vedado utilizar qua!quer dependénqa da farméaa ou da drogana como. consultdno ou outro fi im

o B
e
h ™ - n .

Art. 56 - As farmémas e drogarias séo obngadas a’ plantdo,"pelo sistema de rod:zno, para atend:mento ny,

I M
. ¢ . .t i
¥ - % -

“ LT At 57 -Os praticos e oficiais de farméma habilitados na forma da Iet. que estiverem em. plena atmdade e .

5

R

‘ da data de entrada do. resPectwo requerimento, dewdamente instruido. Tt " .

Jprovarem. manter a propriedade ou Go- proprledade de farméacia ‘'em 11 de hovembro 'de 1960, serdo
provisicnados pglo Conselho. Federal e Conselhos Reglonals de Farmgcia para. assum}r a responsabilldade
técnlca do. estahe[emmento ; - 1 -

! H 1 ' .

* -
- = n - L

§ 1“ 0. pratico. e‘o oficial de farmécra nas. condlg.oes desta arhgo nao poderao exefcer outras atw;dades
pnvatwas da profissig de farmacéutico. ;

.t
- I Y . . - ’ " e - )

§ 2° - O provisionamento. de que trata éste artigo sera-efetivado no prazg maxumo de noventa dias, a conta:

"
L
v . ke 5

- Art 58 - Ficam reuogados 05 Decretos do Govemno Prowséno nimeros 19. 606, de 19 de janeiro de 1931“
20.627, de 9.de novembro de 1931, que retificou. o. primeiro; 20.377, de 8 de setembro de 1931 ressaivados
seus artugos 2e3,eale numem 1 472 de 22 de novembrc de*1951 T .
e uh o * ‘ ~ [
- Art. 59 - Esta L el ent:ara em wgor na data.de sua publtca;éo,nrevogadas as dasposlgoes £m oontréno N

- 1
T -

Brasma, 17 de dezemhro de 1973;152° da Independéncta e 85> da Repubhca ) . Lo
3 ) ;“’ L L] : Ty e ! * k ‘.' " . - ” ¥ i | *
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Este, Texto n&io substitii a ;?Lgbif ado'no .0, de 19:12.1973 .
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A % .{'n i
,uq&v?‘,am Setreiai Moricipal de " : .
Neghdies Jurdies 23N DR

Oficio GP.L n" 492/2007 " CANRRA M. JUMDIRT <PROTOCOLOD EZ;HDUIIIT 17452 05121
Processo n°25.685-2/2007

., Jundiai, 22 de novembro de 2007

Excelentissimo Senhor Presidente:

Em atendimento ao que consta do Requerimento ao Plendrio h°.
1216/2007, da lavra do ilustre Vereador Luiz Fernando Machado, vimos, em resposta aos
quesitos formulados, de acordo com a analise da Sccretaria Municipal de Safide, Secretaria
Mimicipal de Negéeios Juridicos ¢ Secretaria Municipal de Recursos Humanos, apresentar as
seguintes consideragdes:

I-a) Segundo as informagBes da Secretaria Municipal de Sadde, todas
as Unidades Basicas de Sadde, a Policlinica do Retiro e o Pronto Atendimento da. Ponte Sio
JoZo contam com salas de pos consulta com entregas de medicamentos.

As farmdcias do NIS, MI e Policlinica da Hortoldndia atendem com a
presenga.de farmacéuticos..

1-b) Esclarecemos que a Vigilancia Sanitaria. Municipal utiliza como
instrumento legal regulamentador do coméreio de produtos em estabelecimentos farmacéuticos
as seguintes normas:

- Lei n°.5.991 dc 17 de dezembro de 1973,

- Norma. Téenica aprovada pelo Decreto n®, 12.479 de 18 de outubro
de 1978 especialmente o artigo 30,

- Resolugdio n°. 328, de 22 de julho de. 1999,

- Lei Munigipal n® 5.884 de 09 de setembra de 2002.

Encaminhamos anexas as legislagGes referidas, exceto a Lei n®.
3.991/73, que compde originalmente o protocolado.

2-Os plant&es sdo realizados nas Policlinicas do Retiro, Hortolandia e
Pronto atendimento da Ponte Sio Jodo.

3- A Portaria n° 1.017 de 23/12/02 nio se aplica as Unidades Basicas
de Satde, uma vez que refere-se as farmacias hospitalares.

4~ Informamos que o Municipio impetrou Mandado de Seguranga em
face do Presidente do Conselho Regional de Farmicia do Estado de Sdo Paulo, estardo em fase
de recurso junto ao TRF - Tribunal Regional Federal de Sio Paulo, obtendo liminar e sentenga
favordvel & Municipalidade a fim de estabelecer a desnecessidade da presenga de responsivel
téenico nos postos de medicamentos. Desta feita, contamos com ¢ necessdrio amparo legal
quanto ao ndo cumprimento da cota exigida de farmacias na Rede Piblica.

Pavo Municipal Nova Jundial - Av. da Liberdade, s/n°, 7° andar, ala Norte - Jerdim Baténico -- JundiaifSP
CEP 13214-000 --Fone: (1] 4589-8500 - Fax; (11) 4549-8517
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5- O planejamento existente para fornecimento de medicamentos pelas
unidades basicas de salide é baseado em cota mensal, estabelecida de acordo com o consumo
médio mensal de cada unidade, ¢ o roleiro de distribui¢fo € feito mensalmente.

Ja a entrega para. os pacientes € realizada mediante apresentagfo de
receituario médico.

6- Em relagio aos cargos Piiblicos de Fannacéutico, temos a informar

que o cargo pertence ac quadro de pessoal permanente, sob regime estaluldrio € provimento por

meio de concurso puablico. Atealmente, contamos com doze cargos criados, sete cargos
ocupados e cinco cargos vagos.
Os sete cargos em Farmdcia ocupados séo:
- 04 na Assisténcia Farmacéutica = concursadas
G- - 02 na Vigilancia Sanitfria = concursadas
- 01 na Policlinica Hortoldndia = CLT
Sendo 56 o que tinhamos a informar, aproveitamos a oportunidade

para reiterar nossos protestos de elevada estima e distinta consideragio.

Atenciosamente,

e ARY FOSSEN
L P'refeito Municipal

Exm®, Sr.

Vereador JOSE GALVAO BRAGA CAMPOS

DD. Presidente da Camara Municipal de Jundiai em exercicio,
NESTA

Pago Municipal Nova Jundial - Av. da Lberdade, s/n°, 7° andav, ala Norte - Jerdim Botanjien - . Jundialfse
CEP 13214-900 - Fone; {1 1] -4-53.‘3 8500 - Fax: (11) 4689-3517
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RESOLUCAO N° 328, DE 22 DE JULHO DE 1999

Dispbe sobre requlsitos exigidos para a dispensagio de produtos de
interesse 3 saide em farmécias ¢ drogarias.

O Diretor-Presidents da Agéncia Nacional de Vigilinela Sanitaria, tendo em vista o disposto no iterm I do artige 95
do Regimento Interno, aprovado pela Resolucio n® 1, de 26 de abril de 1999, Considerando a Lel Federal n® 5.991,
de 17 de dezembro de 1873, & seu regulamanto, o Detreto n® 74170, da 05 de abrii de 1974. Considerando o
Degete n® 793, de 05 de abrit de 1993; Considerando a necessidade de garantit maior controle sanitiria na
anquisigio, armazenantents, conservagdo e dispensa¢da de produtos industriallzados em drogarias; Cansiderando a
necessidade de regulamentar e Implementar as Boas Priticas de Dispensagio em Farmicias e Drogarias;
Considerands a negessidade de regulamentar e padronizar as agdies de Vigilincia Sanitirla; resofve:

Art. 10 nstituir Requlamente Técnico sobre as Boas Praticas de Dispensagédo de medicamentos em farmaclias &
drogarias.

Art. 20 Deteririnar a todos o5 estabelecimento de gue trata esse regulamento a cumprimenta das direlrizes de Boas
Préticas de Dispensagfo em farmadias e drogarias,

Art. 30 Instituir como nomma de inspegSo para os érgdos de Vigildncia Sanitdnia do SUS o Roteiro de Inspegdo para
dispensagio em farmacias e drogarias.

Art. 49 A inobservincia das normas aprovades por esta Resclugho configurs infragio de natureza sanitdria
sujeitando o infrator &5 penalidades previstas na Lei n® 8.437, de 20 de agesto de 1977,

Att, 59 Essa ResolucHo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GONZALD VECINA NETO

ANEXD

BOAS PRATICAS DE DISPENSACAO PARA FARMACIA E DRCGARIA
1.0BJETIVO:

Estabelecer os requisitos gerais de Boas Préticas a serem cbservadas na assisténela farmacéutica aplicada a
aquisigio, anmazenamento, conservagio e dispensagéio de produtos industrializados em farmacias e drogarias.
2.CONDIGOES GERAIS:

As farméclas e drogarias devem manter infra-estrutura fisica, equipamentos, rectrsos humanos e procedimentos
que atendam as Boas Praticas de Dispensagio.

C estabelecimenta & responsavel por somente dispensar produtos registrados ou dedarades isentos de- registros
peio 6rgdc competenta do Ministéria da Sadde e adquiri-los de fomecedores legalmente licanciados no pais.
2.1.Instalacdas fisicas:

2.1.1.A farmécia & a drogaria devam ser localizadas, projetadas a consiruidas com uma infra-estrutura adequada as
atividades desenvolvidas.

2.1.2.0 acesso As farmacias e drogarias deverd ser independente de farma a ndo penmiti 8 comunicagia com
residéncias ou qualquer outro local distinto do estabelecimento.

2,1.3.As InstalagBes devem possuir superficdes {piso, paredes e teto} fisas e impermedveis, sem rachaduras,
resistentes aas agentes sanitizantes e facilmenta lavavels.

2.1.4.05 ambientes devemn ser protegides cantra entrada de isentos e roedores.

2.1.5.As condlcBas de ventilagio e iluminagdo devem ser compativels com as atividadas desenvalvidas

2.1.6.A5 instalagdes elétricas devem estar bern conservadas em boas condigdes de seguranga e uso.

2.1.7.0 sanitario deve ser de FAci) acesso, mantide em boas condigBes de impeza e possulr pia com agua corrente.
2.1.8.A¢ farmddias e drogarias devem dispor de local para # guarda tos pertences das funcionarios.

2.1.9.Deve possuir equipamentos de combate 2 incéndio em qua ntidade suficiente, conforma legisiagéo especifica.
3. CONDIGEES ESPECIFICAS:

3.1.A drea ou local de armmazenamento deve ter capacidade suficlente para assegurar a estocagem ordenada das
diversas categorias de produtos.

3.2.0uando <3o exigidas condigles especiais de. ammazenamento quanto a temperaturs tal condigia deverd ser

hitp://e-legis.anvisa. gov.br/leisrcf/publicfshowAct.php‘?id=1249&m0de=PR]NTﬂVER... 09/11/2007
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providenciada & monitorada sistematicamente mantendo-se o5 devidos registros.

3.3.Dispor de condigbes de seguranca adeguada para o amnazenamenie de produtes inflamaveis segundo normas
técnicas federals, estaduais, municipais e do Disirito Federal.

3.4.Dispor de arméria resistente efou sala prdpria fechada com chave para @ armazeznamento dos medicamentos
sujcitos a regime.especial de controle.

3.5.Dispor de {ocal ou sistema de segregagdio devidamente identificadc, fora da érea de dispensagio para a guarda
des produtas qua apresentam comprovadamente irregularidades ou com prazo de validade vencido.

3.6 Todos os medicamentos sujeitos a controle especisl somente serdo dispensados mediante prescrigio médica
segundo legislagio vigente..

3.7.A prescrico deve ser conferlda e escriturada pelo profissional farmacéutico.

3.8.0 sistema de escrituragie para produtas sujeites 4 controle especlal deve ser autorizade pela vigilincia sanitaria
lacal.

4. PESSOAL =

4,1.A admissio dos funciondrios deve ser precedida de exames médicos.

4.2.Em caso de suspeita ou confimaagio de enfermidade o fundondrio deve ser afastado de suas atividades
obedecendo a legislagio especifica,

4.3 Todos os funcionarios devem ser orientados quanto as praticas de higiene pessoal,

4.4.0s uniformes devem estar limpos e em boas condigdes de uso,

5.APLICAGAO DE INJETAVEIS:

5.1.Para a prestagio de servigos de aplicagfo da InjecBeo a drogaria deve dispor dar

a)local separada, adequado e equipado para aplicagio de injetiveis com atesso Independente de forma a nda servir
de passagent para cuiras areas;

blinstalacdes em condighes higiénico-sanitarias satisfatdrias e em hom estado de conservagio;

c)profissional {egalmente habilitada para realizagio dos procedimentos;

d)condigbes para o descarte de perfura-cortantes de forma adequada com vistas @ evitar riscos de acidentes =
contaminagtio, bem comno, dos outsns residuos resultantes da aplicagso de injetaveis.

6.DOCUMENTACAD:

6.1.0 estabelecimento deve manter procedimentos operacionais esditos. quanto as condigBies. para aquisigao,.

armazenamanto, conseryasio e dispansagio de produtos.

6.2.Deve existir procedimentos claros quante ao destino dos produtes com prazo de validade vencidas sejam os
mesmos sujeitos a controle especial ol naa,

6.3.Devem ser instituidos procedimentos que definam a politica da empresa quante aos produtos proximos ao
vencimento.

6.4.Todos 0s procedimentos referentes a aplicagho de injetiveis devem ser reslizados mediantes rolinas pré-
estabelecidas, bem tomo, obedecer & prescricio médica,

6.5.Deve existir procedimento que defina a utliizagia de materiais descartiveis e garanta a sua utilizagdo somente
dentro do praza de validade.

REGULAMENTD TECNICO QUE INSTETUL AS BOAS PRATICAS DE DISPENSAGAD PARA FARMACIAS E DROGARIAS
1.0BJETIVD -

Este regulamento técrico fixa os requisitos exigides para o funcionamento e o licenciamento de. farmacias e
drogarias.

2 ABRANGENCIA

Este requlamento se aplica 3s farmécias e drogarias com au sem procedimentos de aplicagdo de Injetaveis.

Esta regulamento também pode ser aplicado po que coubsr aos demais esfabelecimentos de dispensagao de
medicamentos em suas embalagens originais.

3.REFERENCIA

3.1.BRASIL. Lei n® 5.951, de 17 de dezembro de 1973. DispSe sobre o cantrole sanitirio do comérda de drogas,
medicamantas, insumos farmacéuticos € correlatos,. e da outras pravidgncizs. Didrio Oficial da Repiblica Federativa
do Brasil, Brasflia, 19 dez. 1973,

3.2.BRASIL, Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1975. DispSe sobre a vigilincla ganitdria a que ficam sujeitos os
medicamentas, as drogas, os insumoes farmacéuticos e comelatos, cosmélicos, saneantes & outros produtes, e da
cuiras providéncias, Diario Oficial da Replblica Federativa do Brasil, Brasflia, 21 set. 1976,

3.3.BRASIL. Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976, DispBe sobre medidas de prevengdo e repressio &o tafico
ilicito e uso indevido de substincias entorpecentes ou que determinem dependénda fisica ou psiquica, e d3 outras
providéncias. Didrio Oficlal da Repiblica Federativa da Brasil, Brasilia, 29 out, 1976.
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2.4.BRASIL. Lei nd 6.437, de 20 de agosto de 1977, Configura Infragdes 4 legislagdo sanitdria federal, cstebelece as
sangBes respactivas, e da oulras providénclas. Didrio Oficial da Replblica Federative do Brasll, Brasilia, 24 ago.
1976.

2.5.BRASIL. Lei.n® 8.078, de 11 de setembro de 1980, Cédiga de Defesa do Consumidor. Didria Oficial da Repiiblica
Fedarativa do Brasil, Brasilta, v.. 128, n® 176, supl., p. 1, 12:set, 1920.

3.6.BRAGIL. Decrate r° 74,170, de 10 de junho de 1974, Regulamenta a Lei n® 5.991, de 17 de dazembro de 1573,
que dispe sobre o contrele sanitério do comércio de drogas, medicamentos, insumes farmacéuticos & comelaics, e
d3 cutras providéncias. Didrio Oficial da Repdblica Federativa da Brasil, Brasilia, 11 jun. 1974,

3.7.BRAS]L. Decreto n? 79.054, de 5 de janeiro de 1577, Regumenta a Lel n® 6360, de 23 de setembro de 19785,
que submate a sistema de vigildncia sanitiria os medicamentos, insumos farmaciuticos, drogas, comelates,
cosméticas. produtas. de higiene, saneantes e outros, Dirio Oficial da Repiiblica Federativa do Brasil, Brasiliz, 11
jun,. 1974,

3.8.BRASIL. Ministério da Sadide. Poriaria SVS/MS n? 344, da 12 de maio de 1998, Aprova ¢ regulamento técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, Didla Oficial da Unida da Repdblica Federativa do
Brasil, Brasflla p. 37, 19 maio. 1598. Republicada no Diaric Oficial da Unido da Repiblica Federativa do Brasll.
Brasilia, 19 de fav, de 1853

3.9,BRASIL. Portaria n® 8602, de 08 de outubro de 1998. Institue o Sistema de Controle e Fiscalizagiio em toda a
cadeia dos produtos farmaciuticos.

4.0, BRASIL, Resolugio n® 28096, da 25 de abril de 1996.

Ementaz- Aprova o £6digo de Etica Farmacéutica.

4.DEFINICBES

4,1,Diepensagio - ato de formecmento e orlentagio ao consurmidor de dregas, medicamentos, insumas
farmacéuticos e correlatos a Htulo remunerado ou n3o.

4.2.Especialidade FarmacBulica - produko oriundo da indistria farmacéutica com registro no Ministéria da Salde e
dispanivel no mercado.

4.3.Drogaria - estabelacimento de dispensagdo e coméicio de diogas, medicamentos, instmos farmaciuticos &
correlatos em suas embalagens originals.

4.4.Responsavel Técnica - profissional habllitade inscrite no Conselho Regional de Farmaécia, na forma da lei,
4.5.5anitizagivi- conjunto de procedimentos que visam a manuten¢so das condigdes de higiene.

4.6.Produta:- substincia ou mistura de substincias naturais {minerais, animais e vegetais) ou de sintese usada comn
finalidades terapéuticas, profiliticas ou de diagndstico,

4.7.Medicamento;- produte farmacdutico, tecnicamente obtido ou elzborado, com finalidade profildtica, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico.

4.8.ArmazenamentofEstocagam:- procedimento que possibilita o estogue ordenado e racional de virias categorias
de materiais e proditos.

4.0.Registro do pioduto:- ato piivativo do Orgdo competente do Minlstério da Satide, destinado a comprovar o
direito de fabricacio do prodotn, submetido 2o regime de vigildncla sanitéria.

4.10.Mimero de lote:- designagdo impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos submetidos ao reqime
da vigilincia sanitdtia, que permita identificar o lote ou partida a que pertenca. :

4.11.Produto descartivel:- qualguer produta de usa Unico.

4.12.Prazo validade do produte:- data limite para utilizagio da um produto.

4.13.Produtes sujeitos a controle especiaki- medicamentos que contenham substancias constantes das listas anexas
a Partaria n® 344, de 12/05/98 ¢ suas atualizagbes.

4.14.Notificacio de Receita:- documento padronizado destinado & notificagio da prescricio de medicamentos
sujeitos a controle especiai.

4,15 Receita’- prescricia escrita de medicamento, contendo orientagio de uso para o pacdiente, efetuada por
profissional legalmente habilitade.

4. 16.Perfure cortante:- instrumento que perfurs e corta ao mesmo tempo,

4,17.AnY sepsia:- emprego de substincia capaz de impedir & agdo dos microorgenismes pela inativagdo au
destruigio..

4.18.Correlato:- substincia, praduto, aparelho, cujo uso ou aplicaglo esteja ligada 3 defesa e protegio da satlde
individual ou coletiva.

5,CONDICOES GERAIS

5.1.0 fundonamento das farmécias e drogarias esta condicionado ae cumprimento dos requisifos abaixo descritos:
a)possulr licenga de funcionamento, atualizada, expedida pela autoridade sanitéria local.
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b)Atender as Boas Fraticas de Dispensagdo em Drogarias.

5:2.A farmécla e a drogaiia devem manter placa de [dentificag3o do estabelecimento conforme legislagdo vigente.
5.3.4 famécia e 2 drogaria devern manter & licenga de funcionamento devidamente afixada am local visivel ao
pliblico.

5.4.E vedado 2 farmicia e drogaria:

5.4.1.0 fracionamente de medicamentos;

§.4.2.0 recebimento de recsitas contendo prescrigbes magistrais;

5.4.3.Expor a venda produtos estranhos ao comércio farmaciutico;.

5.4.4.4 prestagio de servigos de coleta de maierial biolégleo e. outros aihelos a atividade de dispensagao de
medicamentos e produtos;

5.4.5.A utilizagiio de aparelhos de uso médico ambulatorial.

6,RESPONSABILIDADES. E ATRIBUIGOES

6.1.0 farmaciutico € o responsivel pela supervisdo da dispensagio, deve. possuir conhecimenta. cientifico e estar
capacitado para 3 atividade.

6.2.550 inerentes ao profissional farmacéutico as seguintes atribuigBes:

a)conhecer, Interpretar e estabelecer coadighes para o cumprimento da legisiagéo pertinente;:

b)estabelecer critérics e supervisionar o processo de agquisigiio de medicamentos e demais pradutos;

¢)avaliar a prescrigao médica;

d)assequrar condictes adequadas de conservacio e dispensaciio dos produbos;:

e)manter arduives, que podem ser infarmatizados, com a documentagio correspondente a0s predutcs sujeitos 2
controle especial;.

fiparticipar de estudos de farma covighancia com base em andise de reagdes adversas e [nteracdes
medicamentosas, informando a autoridade sanltdria local;

gjorqanizar e pperacionalizar as reas e atividades da drogaria; .

hmanter atualizada a escrituragio;

Jmanter a quarda dos produtos sufeitos a controle especial de acordo com a legislagdo especifica;

jiprestar assisténcia farmacéutica necessaria ac consumidor;

K} promover treinamento injcial a contfnue dos Mincionarias pars a adequacio da exerucio de suas atividades.
6,3.530 Inerentes ao proprietario do Estebelecimento as sequintes atribuiges:

a)prever e prover os recurses financeires, humanos e materiais necessdrios ao funcionamento do estabelecimento;
b)estar comprometido com as Baas Praticas de Dispensagio em Farmécla & Drogaria;

c)favorecer e Incentivar programas de educagio continuada para todes os profissionals envolvidos nas atividades da
drogaria;

6.4.A fammdcia e a dragaria devem imediatamente informar a autoridade sanitifa a ororréncis de suspeita de
fraude ou falsifica¢So de produlos.

-

1. ADMINISTRACAD E INFORMAGOES GERALS:

3 N NfA
L1 N O Responsdvel Téenlco estd
presente? '
1.2 R As dreas internas e externas

estio em boas condigBes|
Fisico-estruturals ?

13 N O acesso ao estabelecimento
[& independente de forma a
ndo permitir comunicagdo
com residénclas ou qualquer
gutro local distinte do

estabelecimento?
14 R. 2Existem sanitdrios?
1.5 s Estio limpos e possuem pia
tom agua carrenta? '
14 R Os esgotos & encanamentos ﬁgy
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B est3o em bom estade de
conservagio?

1.7 R Existe um programa de
sanitizagio  (desratizagdo,
desinsetizacio, etc.) bem
como reqlstros  de  sua

&xXecucao?
18 | As instalagdes mantém boas
condigBes higignico-

sanitaras (pises, balcdes e
paredes de cor clara, Javdvel,
de faci higienizagia)?

1.9 N 0Os locais estdo limpos, sem
poelra ou sujcira aparenta?

1.10 R A ventilagdo e iluminagio
<30 suficientas?

111 INF Existe  equipamento  de

6 sequranga para  combater
N incéndios?

L1z N 0 acesso a extintores e
mangueiras esté livre?

1.13 INE Existe local para refeicdes)
dos funclonarios?

1.14 R Dispde de lacal para guarda
dos pertences dosj
funcionariost

115 R. Cs funcionardos sdo

submetidos a exames
médicos  admissionais €
periodicos?

1.16 M Possui placa de identificagdo!
do estabalecimento
conforme legislag3a vigenta?

1.17 N A licenga de funcianamento
(elvard) estd  devidamente

afixado em lugar visivel ao

pliblico?

2. ARMAZENAMENTO E DISPENSACAO DE PRODUTOS:

5 N A

2.1 INF Existe local para o armazenamento de
produtos?

2.2 R. O piso, paredes e teto estio em boast
condigBes de conservagio & higiene?

2.3 R A ventilagio e a iluminagdo sHo
suficientas?

2.4 R. As instalagBas elStricas estdo em bom
cstado de conservacdo segurahgd e
usa?

2.5 N Os medicamentos estio devidamente
|armazenados?

2.6 ] Existem condigdes de seguranga
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Iadequada para o armazenamento de|
produtos inflaméveis?

2.7

Existem procedimentos  esditos
(rotinas) quanto a
estocagemfamazenaments e
dispensacac de produtes?

271

3

Estes procedimenios sdo divulgados?

2.7.2

-~

Sdo cumpridos?

2.8

=

Os produtos estio protegidos da ago
direm da luz solar, wnidade e
{temperatura?

2.9

Os pradutes estdo armazenados em
prateleiras e afastades do piso e da
parede?

2.10

Todos os produtos expostos & venda
possuem registra no drglo competente
do Ministétio da Salde?

2.11.

Todos os produtos apresentam nimero
de lote; data de fabricagdo e prazo de
lvalidade?

2.12

Todos os produtos estio dentro do
prazo de validade?

2.13

Os  produtos  que  apresentam)
comprovadamente imegularidade, bem
|como os produtos vencides estdo fara
da drea de venda e identificados como)
\=10

2.14

INF

Qual o destino dos produtos com o prazo de validade vencido?

3

N

NJA

2.15

INF™

vencimento?

Qual & politica 42 empresa em relagdo aos. produtos com o raza de validade proximo a0

2.16

0 estabelecimento cumpre coin a
determinagdo. de ndo expor a venda
produtas estranhos ao  comeércio
farmacéutica?

2.17

O estabelecimento cumpra com a
determinagao de ndo prestar servigosy
tais como: coletas de  materiais
biokigicos, xerax, ct,?

2.18

E respeitada a proibigio de ndo utilizar
aparelhos da uso médico-
ambulatorial?

2.19

INF

0s funciondiios estio uniformizados?

2.1%.1

=

Os uniformas estiio limpos?

2.20

Sio vendidas ervas medicinais em suas
embalagens originais?

.21

A ratulagem das ervas medicinais estd

de acordo com o disposto na
Legislagio  Sanitdria  (dentificacBo
baotdnlca, prazo de validade, lote, name

b |




.*  Legislacio

e

da ampresa, enderego, responsavel
técnico e CRF)?

FUgile 7 us >

2,22

INF

Possui medicamentos que necessitam
de armezenamento em  baka
temperatura?

223

Possui qeladelra com termdmetro para|
controle e reqistra de temperatura?

2.24

Existe sistmﬁa seqregade com chave
para o armazenamento de produbcs)
sujeitos a controle especial?

2,25

Todos os miedicamentos  sujeitas a
cohtrole especial sdo  dispensados
mediante prescrigdo médica segundo
Legiskicdo Vigente {Portarla 344/98
SVS/MS)?

2.26

AQ nokificagdcs de receitas encontram-
llsé precnchidas cometamente na farma
da Lei7

2.27

A conferéncia das presorigOes médicas
&  efetuada pelo profissicnall

farmacéutico?

o

NJA

2.28

INF

Qual ¢ sistema de esaituragzo adotado pela empresa?

2,29

Os livios de registros estSo com
escritvuracso atuslizada?

2.30

O receitudrio e notificagbes de receita!
sio corretamente arquivadosy

2.31

A escrituragio  cbedece a DCE
(Denominagic Comum  Brasileira),
enmbinada com o nowie comercial?

2.32

Todos o5 livies  efou  sistema

informatizado Foram autorizados- pela
4

Vigildncia Sanitaria local?

2.33

0s  balangos  sdc  enviados
regularmente & Vigildncla Sanitaria,
cbedecendo o5 perodos estabelecidos
pela |agislagio em vigor?

2.32.1

0= registros. contidos nos balangos
correspondem com a escrituragdo dosf
liyros especificos?

.34

Os estoque fisicos comespondem aos,
escrifurados?

235

AI Autoridade Sanitdria & notificada
qua ndo da existéncia de medicamentos
sujeitas & controle espectal vencidos?

3. APUCAGCAO DE INJEGAO:

NfA

3.1

INF 3ExIsta drea de aplicagiol
de injecio?

3.2

N 40 local & separado e
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ladequado para aplicagiio

de injeggo?
i3 N As. instelagdes possuem
condighes higignico-

sanitérias satisfatdrias e
estdo em bom estado de
conservagao?

3.4 N Possul pla, Agua comrente,
sabdo lfiquide e ioathas
descartiveis?

3.5 M O acesso a sala de
apiicagio. de injesio &
indepeandente?

36 N Possul. profissional
habilitado efou capacitado
para aplicagéo de
injetaveis?

3.7 R Existe [ixeira com tampa,
pedal e sace plastico?

3.8 N Possul 05 equipamenios €
materials necessdrics para
05 pracedimentos
realizados?

3.9 INF Existe livo de registro do
receitudrio de aplicagio de
injetaveist?

3.10 | Todos os procedimentes
|80  tealizados  mediante
presciicdo médica?

3,11 N Existe recipiente. rigido
adequado par o descarte)
de perfuro-cortantes?

3.12 . I Os materiais utilizados sio

descartaveis e encontram-
se dantre do prazo de

validade?
3.13 R Existe coleta selebiva dos
! residucs resultantes  da
|aplicagdo de injegdes?
314 N Possui rotinas escritas com

os técnicas de antisepsia
das. mios e kecal de
aplicag3o, bem como. de

CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE AVALIAGAO PARA 05 ITENS DO ROTEIRO DE INSPECAO PARA DISPENSACRO EM
FARMACIAS E DROGARIAS.

IMPRESCINDIVEL - 1

Censidera-se itern IMPRESCINDIVEL aquele que atendeu s Boas Praticas de Dispensagio e que pode causar nsco
eminente a sadda piblica

Define-se por SIM au NAO,

NECESSARIQ - N
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Considera-se ltam NECESSARIO aguela que atende s Boas Prdticas de Dispensagio e que pode causar fsco a
saide pablica

Define-se por SIM ou NAD.

Considera-se RECOMENDAVEL aquele que atende &s Boas Praticas de Dispensagio e que.nSo causa risco 2 salde
plblica

Define-se por SIM ou NAQ

INFORMATIVO- INF

Considera-se como item INFORMATIVO aquele que apresenta uma informagao descritiva.

Pederd serrespondido opcionalmente por SIM ou NAO, ou sob forma de conceito descritiva.

Adicia Macianal de Vigilincia Sanitiria - SEPN 515, BL.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel; {61) 3448-1000
Hisque Satider 0 BOD B 1597

Copyright € 2003 ANVISA & BIREME B3l contate-nos
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Decretn N° 12.479, de I8 de outubro de 1978

Publicagsio: Didrio Oficial v.88, n.191, 19/10/78
Gestio: Paulo Egydio Marlins

Revogagdes:
Revogado o artige 19 ¢ seu pardgralo inico, da Norma Técnica Espesial Relativa as Condigges de

Funcionamento dos Estabelecimentos sob responsabilidade de Médicos, Dentistas, Famacéuticos, Quimices
e outros Titulares de Profissdes Afins, pelo Decreto n®19.182, de 2 de agosto de 1982.

Alteracdes:
Promrogado o prazo previsto no artige 80 pelo Decrete n” 42.986, de 30 de margo de 1958
Prorrogado o prazo previsto no artigo. 80 pelo Decreta n° 40.733, dz 28 de margo de 1996

Alterada a redagdo dos artiges 136 a 146, da Norma Técnica Especial, pelo Decreto n® 40.134, de 7 de junho
de 1995

Aprova Norma Técnica Espeeial Relativa is Condigaics de Funcionamento des Estabelecimentos sob
Responsabilidade de Médicos, Dentistas, Farmacéuticos, Quimices ¢ outros Titulares de ProfissSes afins

PAULO EGYDIO MARTINS, GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULOD, usando de suss aribuighes
lcpais,

Decreta:

Artigo 1.° - Fica aprovada a Norma Técnica Especial Relativa 4s Condigdes de Funcionamento dos
Estabelecimentos sob a Responsabilidade de Médicos, Dentislas, F armacSuticos, Quimicos e outros Timlares
de Profissdés afins, anexa a esie deercto, que complementa ¢ Decreto n” 12. 342, de 27 de setembro de 1978.

Artigo 2.° - Este Decrelo coirard em vigor ne dia 1. de joneiro de 1976,

Palacio dos Bandeirantes, 18 de outubro de 19738,
PAULQ EGYDIO MARTING
Walter Sidney Pereira Leser, Secretirio da Sadde

Publicado na Sccretaria do Governo, aos..... de outubro de 1978




§ 2.5~ Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo monter técrico responsavel substituto, para
suprir 0§ casos de impedimentos ou auséncia do titular. N

Artigo 26 — As farmdcias deverfo possuir:

I — annagdes e/ou armirios adci?\uados, a ciitério da autoridade sanitinia competente;
I - trés balangas: gronatdria, Roberval e de precisio;

1T — um exemplar da Gitima edigic, cm uso corrente, da Farmacopéia Brasileira,

IV — instrumental apropriado devidamente aferido;

V' — armagiics clou anndrios envidragados ¢ fechados, livres de poeira © contaminagio, para a guarda.de
medicamentos, drogas e vasilbames empregados na manipulagdio, previamente aprovados. pela. sutoridade
sanitiria competente:

VI — cofre e/on armério que ofereqa seguranca, com chave, para a guarda de drogas, medicamentos e
insumos farmacéuticos capazes de oriar dependéncia fisica ou psiquica -— entorpecentes e scus equiparados
— efou sujeitos 2 controle sanitério especial;

VII — livros, conforme modelos oficiais, com termos de-abertura e encerramento pela autoridade
competente.e por-esta devidamente rubricados, destinados a transerigdo di4ria do receituario médico e ao
regisiro dirio de cnirada e saida de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos capazes de criar
dependéneia fisica ou.psiquica — entorpecentes ¢ scus equiparados -— efou sujeitos a confrole sanitario
especial.

Artigo 27 — Os laboratérios das farmdcias deveriio ser dotados, no minimo, de pia com agua corrente, filtro
de vela sob pressiio, aparethos, utensilios e vasilbames necessirios & manipulagdo, aparelhos de refrigeragiio
para conservaghio de produtos persciveis, deposito para dgua fluwada e mesas para manipulagio com tampo ¢
pés de material liso, resistente & impermedvel, que nfio dificulte a higiene & a limpeza.

Artigo 28 -— As drogarias deverSo ser providas de:
[ — axmagdes efou armarios adequados; a crilério da auteridade sanitiria competenie;

I — eofre ou armério que oftrega seguranga, com chave, para guarda de drogas, medicamentos e nsumos
farmacéuticos capazes de criar dependénoia fisica ou psiquica. — entorpecentes ¢ seus equiparados — elou
sujcitos a controle sanitdrio espesial;

1l — aparelho de refrigeragfio para a conservagiio de produtos pereciveis;

IV' — livros, conforme modeles oficiais, com termos de abertura ¢ cncermunento pela autoridade sanitaria.
competente e por estz devidamente rubricados, destinados ao registro didrio de entrada e saida de drogas,
medicamentos e insnmos farmacéuticos capazes de.criar dependéneia fisica.ou psiquica — entorpecentes e
seus equiparados — e/ ou sujeitos & conlrole sanilirio especial:

V —luvalbrio com agua corrente,

Artigo 29 — As farmécias e drogarias, quando houver aplica¢io de injegles, deverdo possuitno
compartimento destinado a essc fim, lavatiric com 4gna corrente, descansa-brago e accssérios apropriados,
forna de Pasteur (estufa) ou autoclave ou outro equipamento capaz de, a.critério du antoridade sanitdria
competente, assegurar csterilizeglio, e cwnprir os preceitos sanitdrios pertinentes.




Pardyrafo vinico — As exigéncias, quanto ao equipamento pata cslerﬁlzag:ao, a gue se refere este artigo,
podurio ser dispensadas quando se faga nso exclusivo de agulhas e seringas descartaveis, pré-esterilizadas,
mutilizadas apds cada aplicagdo.

. Artigo 30 — permitido as farmécias e drogarias cxcrcer o coméreio de determinados. correlatos, como
aparelhos e acessdrios usados para fins terapluticos cu de corregdo estética, produtos utilizados para.fing
diagnédsticos ¢ analiticos de higiene pessoal ou de ambiente, o de cosméticos e perfiumes, os dietéticos
definidos no item V 'do artigo 1.°, os produtos oticos, de actistica. médica, odontoldgices, veterinirios e outros,
desdc gue observada r legislagdo federal especifica e a.supletiva estadual pertinente.

Par4grafo tinico — Para o comércio de corrclulos a que se refere esse artigo, as farmécias e droganias
deverflo manter segdes separadas, de acordo com a natureza dos correlatos e a julzo da auteridade sanitéria
competente.

Artizo 31 —. vedada a aplicagdo, nos praprios eslabeleeimentos, de quaisquer tipos de aparelhos 2 que se
refere o artigo anterior.

Artigo 32 — As ervanérias somente poderéio efetuor a dispensagio de plantas medicinats, excluidas as
cnterpecentes cuja venda  privativa das farmdeias e drogatias.

§ 1.°— Os estabelecimentos a que se refere este artigo somente funcionardo depois de devidamente
licenciudos ¢ sob a responsabilidade de téenico legalmente habilitado e com termo de responsubilidade
assinado perante a autcridade sanitéria competente.

§ 2.°— proibido as ervandrias negeciac com cbjetos de céra, colares, fetiches e ouiros que se relacionem
com priticas de (etichismo e curandeirisito.

§ 3.° — As plantas vendidas sob classiticagdo botanica falsa, bem coma as desprovidas de aglio terapéutica e
enireglies a0 consumo com o mesmo nome vulgar de outras lerapesticamente ativas, serfio apreendidas, e
inutilizadas, sendo os infratores punides na forma da legislagdo em vigor.

Artigo 33 — Os estabelecimentos a que setefere o artigo anterior possuirfo armagGes cfow armdrios
adequados, a.critério da autoridade sanitéria campetente, recipientes fechados para o acondicionamento
obrigatério, livres de pé e de contaminagio, de todas as plantas e partes vegetais.

Artigo 34 — Nas zonas com caracleristicas suburbanas ou rurais onde, em um raio de mais de trés
quilbmeciros, nio houver farmécia ou drogaria licenciada, poderd, a critério da antoridade sanitéria
compelente, ser concedida leenga, & titulo precario, para instalaglio de posto de medicamentos, soba
responsabilidade de pesspa iddnea, com capacidade necesséria para proceder &.dispensagfio dos produtos
farmaceéuticos, atestada por-deis farmac8uticos mseritos no Conselho Regional de Farmécia do Estado de 3o
Paule.

|
Parégrafo imico — A licenga nfo serd renovada desde que se instale, legalmente, farmécia ou drogaria
dentro da 4rea a que se refere este artipgo.

Attigo 35 — Poderfo ser licenciadas, a titulo precério, pela avtoridade sanitéria competente; unidades
volanies pura o atendimento de regides onde, num rajo de trinta quildmetros, n&o houver farmécia, drogaria.
ou posto de medicamentos.

§ 1.°— O Hoenciamento das uaidades volantes, concedido pela autoridade sanitdria competente, fixard &
regifo a ser percorrida pelo vefculo respectivo.

§ 2.9 — A licenga ser4 cancclada para as regitics onde so instalarem Iegalmente farnxdiois, drogaria ou posto
de medicamentos.




