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PROJETO DE LEI MUNICIPAL N2 057/2023

DispGe sobre a obrigatoriedade dos
estabelecimentos  farmacéuticos e
drogarias estabelecidas no municipio de
Manacapuru- AM afixarem cartaz para
esclarecer as hipdteses de substituicao
de medicamento prescrito por médico e
da outras providéncias.

O PREFEITO MUNICIPAL DE MANACAPURU, Estado do Amazonas, no uso das atribui¢des
Legais, FAZ SABER que a Camara Municipal de Vereadores aprovou e eu sanciono a seguinte

LEI MUNICIPAL

Art. 12 Todos os estabelecimentos de farmacias e drogarias, de Manacapuru- AM, deverao
afixar de forma destacada cartazes com caracteres em negrito com os seguintes dizeres:
NOME DO ESTABELECIMENTO, CNPJ, ENDERECO: “O MEDICAMENTO PRESCRITO POR SEU
MEDICO SO PODE SER SUBSTITUIDO POR MEDICAMENTO GENERICO, NA DUVIDA CONSULTE
SEU MEDICO.”

Art. 22 O descumprimento desta Lei sujeitara o infrator as seguintes san¢des:

| — adverténcia por escrito da autoridade competente, esclarecendo que, em caso de
reincidéncia, estara sujeito as penalidades previstas nos itens Il e Il abaixo

Il — multa de um mil a cinco mil reais na segunda infracdo;

Il — multa de cinco mil e quinhentos a dez mil reais a partir da terceira infracdo.

Art. 32 A fiscalizacdo do cumprimento desta Lei e a aplicacdo das penalidades referidas no
artigo anterior serdo exercidas pelas autoridades municipais sanitdrias, de saude e de érgaos
de defesa do consumidor.

Art. 42 — Os estabelecimentos farmacéuticos e drogarias terdo o prazo de 30 dias para
adequar-se as determinac¢ées do art. 12 desta Lei.

Art. 52 Os cartazes deverdo conter ainda, os nimeros das leis/resolucdes/decretos a que se
refere a intercambialidade.

Art. 62 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo e ficam revogadas as disposicées
em contrdrio.

Sala das Sessoes da Camara Municipal de Manacapuru, 21 de marco de 2023.

Vereador Junior de Paula
Lider do MDB

Camara Municipal de Manacapuru
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JUSTIFICATIVA AO PROJETO DE LEI MUNICIPAL N2 /2023

Senhor Presidente,
Senhores Vereadores,

Senhoras Vereadoras,

O presente projeto visa compelir os estabelecimentos farmacéuticos e drogarias do
municipio de Manacapuru, a afixarem cartaz com conteldo de esclarecimento acerca das
hipdteses de substituicdo de medicamento prescrito por médicos.

E ainda tem o objetivo de inibir e afastar qualquer possibilidade de atendentes de farmacias
a efetuarem a troca de medicamento prescrito pelo médico por outro similar, sem
autoridade ou conhecimento do cliente.

O medicamento genérico, instituido pela Lei Federal n. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, é
um remédio intercambidvel com o produto de marca ou inovador (também chamado de
referéncia), ou seja, pode ser trocado por este, pois tem rigorosamente as mesmas
caracteristicas e efeitos sobre o organismo do paciente de acordo com o DECRETO N2 8.077,
DE 14 de agosto de 2013.

Por isso conclui-se que, o paciente pode solicitar ao farmacéutico a troca do medicamento
de marca pelo genérico, mas ndo pelo similar. A troca pelo similar deve ter autorizacdo do
médico que, por sua vez, deve observar a confiabilidade do laboratério.

Diante do exposto conto com o apoio dos nobres pares para aprovagao de presente
propositura.

Sala de Sess6es da Camara Municipal de Manacapuru, 21 de marco de 2023.

Vereador Junior de Paula
Lider do MDB

Camara Municipal d@ Manacapuru
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN®9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976,
gue dispbe sobre a vigilancia sanitéria, estabelece

Regulamento 0 medicamento genérico, dispde sobre a utilizacéo
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12 A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

"XVl — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominacédo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitéria;

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominacao do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de
Saude;

XX — Medicamento Similar — aguele que contém 0 mesmo ou 0S mesmaos principios
ativos, apresenta a mesma concentracéo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacéo terapéutica, preventiva ou diagndstica, do medicamento de
referéncia registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apés
a expiracdo ou rendncia da protecao patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela
DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

Regulamenta as condicdes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria,
dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que lhe confere o art.
84, caput, incisos IV e VI, alinea “a”, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976 e na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

DECRETA :
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art.1° Este Decreto regulamenta as condi¢gbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos
produtos de que trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

CAPITULO Il
DAS CONDICOES PARA O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n® 6.360,
de 1976, dependerd de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6érgdo competente de salde dos Estados, Distrito Federal
ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses érgaos.

Paragrafo Unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos
a elas relacionados constaréo expressamente da autorizacdo e do licenciamento referidos no caput.

Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este
Decreto pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

| - possuir autorizacdo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;
Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalacdes,
equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em condi¢cdes adequadas a finalidade a que se

propde;

Il - dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades exercidas pelo
estabelecimento, nos termos da regulamentacao especifica;
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