Estado do Parana

Projeto de Lei n® 1631/2010

O Vereador Claudiney Apolinario Bueno, no uso de suas atribuicdes legais
submete a apreciagio do Plenario da Camara Municipal de Morretes, a seguinte
proposi¢ao: ‘

Sumula: Dispoe sobre o comeércio de artigos de conveniéncia
e prestacao de servicos de utilidade publica em farmacias e
drogarias no @mbito do Municipio de Morretes.Pr.

Art. 1° Fica permitido as farmacias e drogarias instaladas no Municipio de
Morretes — Parana, comercializar artigos de conveniéncia.

§ 1° Consideram-se artigos de conveniéncia, para fins desta Lei os seguintes
produtos:

| - leite em po e farinaceos;

1| - cartdes telefonicos e recarga para celular,

il - meias elasticas;

IV - pilhas, carregadores, filmes fotograficos, cartdo de memoria para maquina
digital, cAmeras digitais, filmadora, colas rapidas;

V - mel e derivados, desde que industrializados e devidamente registrados;

V| - bebidas n&o alcodlicas como: refrigerantes, sucos industrializados, agua
mineral, iogurtes, energeticos, chas, lacteos e refrigerantes orais, em suas
embalagens originais; -

VIl - sorvetes, doces e picolés, nas suas embalagens originais;

VIl - produtos dietéticos e ligtht; '

IX - repelentes elétricos;

X - cereais tais como: barras, farinha lactea, flocos, e fibras em qualquer
apresentacao; '

¥]| - biscoitos, bolachas e pées; todos em embalagem originais;

Xl - produtos e acessorios ortopédicos;

XII1 - artigos para higienizagao de ambientes;

XIV - suplementos alimentares destinados a desportistas e atletas;

XV - eletrdonicos condicionados a cosmeticos, tais como: secadores, prancha,
escovas elétricas e assemelhados;

XVI - brinquedos educativos;

XVII - servigo de fotocopiadora.

§ 2° Fica permitida a instalagéo de caixa de auto-atendimento bancario nas
dependéncias das farmacias e drogarias.

§ 3° Fica permitida a prestagao de servicos de utilidade publica, como
recebimento de contas de agua, Iuz, telefone, boletos bancérios, bem como
venda de recarga de telefonia, bilhetes de transportes publicos.
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Art. 2° As farmacias e drogarias ficam obrigadas a dispor, adequadamente, 0s
artigos de conveniéncia em prateleiras, estantes ou balcoes separados dos
utilizados para o comércio e armazenagem de medicamentos.

Art. 3° O estabelecimento que optar por comercializar qualquer dos produtos
descritos no artigo 1° desta Lei, devera requerer junto ao poder plblico a
alteragdo de seu alvara de funcicnamento. £
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Juétificativa:

Sem sombra de davida que a aprovagao de lei como consta do presente projeto
garantira mais conforto aos consumidores, ja que estes dispordo de mais um
local para a realizagéo de compras e utilizagao de servigos. Do ponto de vista do -
empresario, ha necessidade de agregar algo as suas atividades habituais com
inarredavel intuito de mostrar um diferencial no que tange a outras empresas de
idéntico género. A que se considerar a ampliagédo do servigos prestados pelas
farmacias, que em muito contribuird para 0 aumento de suas receitas e
movimento do comeércio local. A ampliagdo das atividades comerciais prestados
pelas farmacias e drogarias apresenta indelevel relevancia social, ante a
acessibilidade de tais servigos disponibilizado em beneficio da coletividade.
Quanto aos questionamentos de que esta permissao poderia afetar a qualidade
dos medicamentos expostos nas farmécias, ndo procede, ja que a gualidade
destes produtos s&o controlados pela Vigilancia Sanitaria e a pela Anvisa. Alem
do que, no projeto consta que aqueles estabelecimentos que utilizarem o0s
beneficios desta Lei deverdo dispor de local apropriado para exposicao dos
artigos de conveniéncia em prateleiras, estantes ou balcbes separados dos
utilizados para o comércio’ e armazenagem de medicamentos. Com estas
consideragées submeto a apreciagdo dos meus Dignos Pares 0 presente Projeto
de Lei, na certeza da sua aprovagao.

Sala das Sessbes, 30 de margo de 2010.

www.Camaramorretes.pr.gov.br

Rua Conselheiro Sinimbt, 50 - Fone/Fax (41) 3462 1386
CEP: 83.350-000 - Morretes - Parand




; ) Gerado em: 19/2/2010 as 16:07:17
ASSOCIACAD BRASILEIRA DO COMERCIO FARMACEUTICO

ABCFARMA

Tel.: (v} 2223-8677 | Fax: {11) 333+-2088
C.N.PL: 53.375.30/0001:20 | Inscr. Estadual; ISENTA
‘Site: www.abcfarma.ong.br | email presilencis@abciarma.org b
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Documento de representagao - Cod.: 90m.co2030740717

Razao Social: e.c.m.com de medicamentos Itda
Nome fantasia: farmacia forte farma, inscrita no CNPJ MF sob n°
08.307.406/0001-23, localizado em Morretes / Pr, no endereco R 15
de novembro.,700 loja 3e4 - centro - CEP: 83350-000, neste ato
representado por Eliseu carneiro de mattos / Joyce k. mattos

Declaro a gquem possa interessar que a empresa acima qualificada, fazendo parte do quadro associativo da
ABCFARMA - AssociagBo PBrasileira do Comércio Farmacéutico, faz parte do processo cue originou a
Liminar de Tutela Antecipada, confra determinagbes da Resolugdo n° 44e Normativas n° 9%e 10da
ANVISA, concedido pela M. M. Juiza do Poder Judiclario Federal da 21* Vara/DF, o qual estende os
efeitos da decisio proferida peic Eminente Juiz Federal da 5° Vara nos autos de n® 2009.34.00.0333821-4.

Anexo a este documento, processos n° 851-102010.4.01.3400 e 2009.34.00.033821-4, devendo estes
ficarem na empresa a disposigio de possiveis fiscalizagBes, a fim de comprovar participag&o na agéo.

Pedro Zidoi
Presidente ABCFARMA
S3o0 Pauilo. sexta-feira. 19 de fevereiro de 2010
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DECISAO N /2010 - 21% VARA
Processo 851-10.2010.4.01.3400

DECISAQ

, A ASSOCIACAO BRASILEIR'A DO COMERCIO
FARMACEUTICO ABCFARMA propds - a presente acdo
declaratéria de nuhdade de ato’ admmzstratwo contra a AGENCIA
NACIONAL DE. VIGILAN CIA SANITARIA - ANVISA, com o
propésito de, em antempagao de tutela, seJa a 1é obstada a aplicar
0s dlSpOSIthOS da RDC 44/09 e IN 09 e°10 da ANVISA contra as
representadas pela autora T :

Prehmmarmente tdd'awa e de se  constatar a
evidente conexdo entre a presentc acdo e a intentada pela
ABRAFARMA, em- tramite na 5a Vara desta chao Judlcmna (n®
2009.34.00. 033821 4) "

- Deiata, enquanto nesta aq:ao pretende a autora obter
decisdo judlczal para que “‘a ré se. abstenha de aplicar contra as
representadas da autora, qualquer espécie de sancdo pelo
eventual descumprimento dos dispositivos da RDC 44/09 e as IN’s
09 e 10 da ANVISA”, naquela a ABRAFARMA requer “a suspensdo

dos efeitos da resolugdo da Diretora Colegiada da ANVISA — RDC
44/ 09 e das Instrugdées Normativas 09 e 10, que as regulamenta
{...) e, por conseguinte, ndo sejam as suds associadas obrigadas a
cumpri-las a partir do inicio de suas exigéncias”.

£ conveniente registrar que, apesar de o feito mais
antigo ter sido intentado por associacéo diversa da que ajuizou a
presente acdo, impode-se o reconhecimento da conexdo pela
identidade de situacdo juridica, como ja decidiu o Colendo
Superior Tribunal de Justica, verbis:

TRF-1" REGIADAMP.16.02.04
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PROCESSUAL CIVIL. CONFLITO DE COXE
DEMANDAS COLETIVAS PROMOVIDAS CONTRAg
E EMPRESAS CONCESSIONARIAS DE R
TELEFONICO FIXO COMUTADO. PRORROGAGAO DOS
CONTRATOS DE CONCESSAO. PRECEDENTES
JURISPRUDENCIAIS.

1. Acées coletivas principais e cautelares e acdo popular,
cujo escopo tltimo é de acdo transindividual nas quais se
discutem cldusulas contratuais e a possibilidade de
prorregagdo do contrato de concessédo, todas emergentes do
contrato-base, consoante as regras da Anatel, apliciveis a
todos os concessiondrios.
2. Decisées conflitantes exaradas com grave violacdo a
uniformidade das decisoes, bem como aos principios
constitucionais da isonomia e da seguranca juridica.
3. A potencialidade de decisées finais contraditérias, posto
conexas as acdes, viabilizando a repeticdo incalculdvel de
agdes com regramentos. d:spares para as mesmas situagées
juridicas, recomendam a reunido das acdes.
4. As- decistes "_Onﬂltantes profendas sao fatores
suﬁc:entes a determmar a reunido das acdes, porquanto os
Juizes, quando proferem dec:s ,es mconc:ltavezs, firmam as
suas competéncias, fazendo exsurgzr a_ conex@o e a
necessidade de reunido num sé Juizo, “caracterizando o
conflito. de competenc:a do artigo " 1 15, III do CPC.
(precedentes). -
5. O dano tem natureza nacional, por isso que incide na
hipétese o arttgo'93 11 do Cédigo de Defesa do Consumidor
{CC 39.590/RJ; Rel. Mm!stro Castro Meira, DJ 15.09.2003).
. 6, O ideal Junsdtczonql éa ﬁlngdo _preventiva do Judiciario
‘em evitar a ‘multiplicacao - das agdes conducentes a
resultados znconcihaye o‘que ocorre in casu, em que se
verifica que em cada agdo ha mﬁrmagao das regras bdsicas
da Anatel, aphcavets a todas as concessiondrias, por isso
que zmpenoso que em unum et idem Judex dé-se uma tnica
solucdo para todas, tanto mais- que 6 que caracteriza a
“—"————*—tarrexau—e_a*com‘anhiﬁv”objeto ‘mediato do pedido, no
caso sub judice, o modelo contratual de concessdo em si,
por isso que as agbes revelam os seguintes pedidos a
saber:

()
(STJ, CC 57558/ DF, Relator Luiz Fux, DJe 03/03/2008).

Dessa forma, a fim de se evitar o julgamento
contraditério dos feitos e considerando que o primeiro processo
fora ajuizado recentemente, pelo que nao havera prejuizo a
tramitacdo de nenhum deles, impde-se a remessa dos presentes

autos ao MM. Juizo da 5% Vara Federal desta Secao Judiciaria.
8
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dificil ou impossivel reparacdo a autora, em homenagem a -
coeréncia que deve reger os pronunciamentos jurisdicionais,
devem ser estendidos a este processo os efeitos da decisao
proferida pelo eminente Juiz Federal da 5* Vara nos autos de n°
2009.34.00.033821-4, que houve por bem deferir parcialmente o
pedido de antecipacédo de tutela formulado naquele processo. ©

Diante do exposto, estendo os efeitos da tutela
antecipada concedida em favor da autora nos autos da Acéo
ordinaria n°® 2009.34.00.033821-4, até a regular apreciacdo da
guestdo pelo MM. Juiz da causa, e declino da competéncia para
processar e julgar o presente feito em favor da 5® Vara desta
Secdo Judiciaria do DIStE‘ltO Federal para onde os autos deverdo
ser redistribuidos. -

Intimacées necessarias, com a urgéncia que o caso
requer. o G, BT e |

Apbs o cumprunento da dﬂlgenma supra remetam-
se a 5* Vara, com as dev1das anotagoes

Bras_ilia,”27 dg__j’apei:o de_.20'10:. | g

MQUEL SOARES CHIARELLI _
. J UIZA FEDERAL SUBSTITUTA '
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096.01.003-B

Decisdo n¥H4]/2009-B

Processo 2009.34.00.033821-4

Acido Ordinaria

Autor: = ABRAFARMA - Assoc1agao Brasileira de Redes de

Farmiécias ¢ Drogarias
Ré: " Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéiria - ANVISA

e 10/09 extrapolam 0s hnutes da con.n. éncia ﬁxados na Lei n® 9.782/99,

contrariam o8 artigos 59 11, e 170, pardgrafo tdnico, da Constltuxgao ealei
Federal n° 5.991/73. | S

Afirma que a ANV ISA nido tem competéncia para regulamentar
~leis ou movar na ordem Juridica; que a Constituicio assegura a todos o livre
exercicio de _qualquer atividade econdmica, salvo nos casos previstos em

lei; que a resolugdo ¢ as instrucdes ndrmativas contestadas sdo ilegais
Y ¢ ) :
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¢
diante da Lei n° 5.991/73, que ndo restnnge os produtos que podem.gEPra «M

comcrcmlxzados em farmamas e drogarias.

DlZ ainda, que os atos da ANVISA contrariam leis editadas
pelos Estados de Sdo Paulo, Amazonas_, Acr_e, Rio de Janeiro e Paraiba,
~ bem como pelo Distrito Federal, editadas com base na competéncia
suplemeﬁtar prevista no artigo 24 da Constimigﬁo e que complementam a
Lei Federal n° 5.991/73. |

Determinei a oitiva da ANVISA, em 72 horas, sobre 6 pedido de

antecipacdo de tutela, tendo a mesma S mamfcstado as fls. 153/178, ondc

alegaa 1nex1stenc1a de penculum m mora, alega que a resolug;ao contestada

Com a
(fls. 179/292).

Eo relatérié.

Decido.

Os requisitos pafa antecipaé;éo dos efeitos da tutela, que pode ser
tc_')t:ﬂ ou parcialh, estdo ﬁrevistos no artigo 273 Ei_o Cédigo de Processo Civil - -
C_PC, qué estabcle;:e a necessidade da existéncia de prova inequivoca que
convenga o juiz da verossimilhanga do alegado e haja fundado receio de
dano irreparével ou de dificil rcpafagﬁo.

Vejamos, inicialmente, a presenca ou ndo do primeiro requisito.
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A acdo contesta as exigéncias trazidas pela Resolugdo Coleé'i‘"

todas de 17 de agosto de 2009.

A RDC n° 44/09, a teor de sua ementa, “dispde sobre
Prdticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do funcionamento, da
‘dispensagdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servigos

Jfarmacéuticos em farmdcias e drogarias’.
A resolugdo € bastante ampla (102 artigos) e traz disposi¢Ges as
mais variadas, tratando de temas como documentos que devem constar de

cartazes informativos, uniforme dos funciondrios (que dévem ser limpos) e

muitas oim'as.

possibilidade de

-exigénceias da resolugio; eo

A Instrugﬁo Normathg'f’; dispde sobre a relagio

de produtos .permitidos. para dispensagdo e comercializagio em farmécias e

_drogarias.

Por sua vez, a Instrucio Normativa n® 10/09 aprova a refacio dos
medicamentos isentos de prescricio que poderdo permanecer ao alcance
dos usuarios para obtencdo por meio de auto-servico em farmdcias e

7 drogarias.
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restrigiio objeto da Instrugfo Normativa n° 10/09.

Dispde o artigo 1° da citada instrugéo:

Art. 12 Esta Instrugdo-Normativa aprova os medicamentos
isentos de prescricdo que poderdo permanecer ao
alcance dos usuérios para obtengdo por meio de auto-
servico em farmécias e drogarias, para o cumprimenio
das Boas Praticas Farmacéuticas estabelecidas em
legislacdo especifica, conforme relagéo a seguir:

] - medicamentos fitoterapicos, conforme especificado no
reglstro junto 2 ANVISA;

- medmamentos admlmstrados por via dermatologlca
conforme especmcado no reglstro ;unto 3 ANVISA; e

- medicamentos SU]EItOS a nohfica(:ao simplificada,

produto con% a orientaca essarid. As Unicas excecoes

sdo os medicamentos fitot répicos, por via dermatoldgica
e sujeitos a notificagio simplificada (ex.. Agua Boricada,
Glicerina, Hidréxido'de Magnésio, eic).

Os medicamentos isentos de prescricdo podem ser
_-adquiridos sem a apresentagéo da receita do médico, mas
isso ndo significa que eles sejam isentos de risco. Por
isso & importante o cidadao receber as orientagdes do
profissional farmacéutico no momento da aquisigéo.

Pois bem, a restrigio ndo pode prevalecer.
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estabelecer a restrigdo, diante da norma do artigo 5°, II, da Constituigio
(“ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em

virtude de.lei’ )

A .duas, porque a. restricdo mostra-se desprovidd ‘de

razoabilidade.

De fato 0 fundamento mvocado pela ANVISA encontra-se
tofalmente dissociado da realxdade

facilmente comparar, por exemplo; s et st'do;labbratério X estd

-——majs-barato—que—o- paracetamol do- iaboratério °Y, ficando nas médos dos
balconistas, que podem ser mais ou menos éticos, nio trazendo qualquer
beneficio & populagdo,. pois nfio é o fato de os medicamentos isentos de
receita esfarem ao-balcio que faré 0 farmac€uticos ?assarem a orientar a
populagao ' | '

De toda sorte, ndo havendo fundamento legal para a restrlgao a

mesma nao pode prevalecer.

<
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Vejamos.
Como jé foi dito acima, o comércio de drogas e medicamentos &
objeto da-Lei n® 5.991/73, que sofreu algumas modificagdes pela Lei n®
9.069, de 29 de junho de 1995, modificagles essas que acabaram gerando

uma aparente incoeréncia na lei.

De fato, quem pode comercializar drogas, medicamentos e

. insumos farmacuticos, a teor da Lei n5.9917737 .. .

0. seu artigo 5°_afirma-que_esse colﬁéi'-cié'i_;éiprivativo “das

*dmgstore;

X - Farmécia - estsbelecimento de manipulagio de formulas
, magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
g insumos farmacduticos e correlatos, compreendende o© de
- .digpensacéo & o de aterklimento privativo de unidade hospitalar ou de

" qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

Xi - Drogaria - estabelscimento de dnspensacad @ comeércio de
drogas, medicamentos, insumos fannaceutlcos e correlatos em suas
em balagens originais;

XVill - Supermercado - estabeledimento que comercializa, mediante
aute-servigo, grande varisdade de mercadorias, sm especial produtos
alimenticios em geral e produtos de higiene ¢ limpeza;
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XX - Loja de conveniéncia e "drugstore” - esiabelecimento g
mediante auto-servigo ou ndo, comercializa diversas mercadoria;
corn énfase para aguelas de primeira necessidade, dentre as qua
alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrecho
domeésticas, podendo funcionar em gqualquer perfode do dia e da
noite, inclusive nos domingas e feriados.

Assim, se nos limitdssemos aos artigos 4° e 5° da lei,
concluiriémos_, que drogas e medicamentos podem ser comercializados nio
apenas, também, ém supermercados (axtigq 5% clc 'artigo 4°, XVIII), bem
como em lojas de conveniéncia e drugstores (artigo 5° c/c artigo 4°, XX).

Todavia, esse entendimento parece conflitar com o artigo 6° da

mesma lei, que estabelece o seguinte:

_comercializar medicamentos, mas ‘desde ‘que séjam; fambém, farméicia ou

drogaria e, para que o sejam, deverdo preencher os requisitos da Jei, como
licenciamento,,condigées sanitérias adequadas, existéncia de responsdvel

técnico e outras.

" Que é conceituada no artigo 4°, XV, nos seguintes termos “dispensagéio - ato de fornecimento ao
consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a thulo remunerado
ou ndo”.
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ASSIm existiria apoio legal para a prética que vem sendo adota

{7

por alguns supermercados de, dentro de suas instalacGes gerais, instalareg
uma drogaria.
E a conjugacdo dos artigos 4° 5° ¢ 6° da Lei n° 5.991
permitiria o inverso, out seja, que farmdcias e drogarias optassem por se
tornarem, tamibém, drugstores.
E a drugstore, que foi conceituada no artigo 4°, XX, da Lei n°
5.9971/73, na redago dada pela Lei n® 9.069/95, como estabeleczmento

que comercializa diversas mercadorms,‘., com.. enfase para qquelas de

primeira necessidade, denire uaz.s‘ alzmentos,em geral produtos de

Assim,

medicamentos, bem 1

, de 29 de junho de

1995, a drugstorc no sistema juridico brasileiro.

Restaria, entdo, a questdo da previs@io do artigo 55 da Lei n°®
5 991/’73 que tem a seguinte redacio:

Art. 55. E vedado utilizar gualquer dependéncia da
farmacia ou da drogaria como consultorio, ou outro fim
- diverso do licenciamento.

Fl
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no artigo 4° da Lei n° 5.991[73 permitiu que essas comercializassem e
medicamentos, com base no artigo 5° (sujeitas as restricdes decorrentes do
artigo 6°, ou seja, sujeitas a, também, preencherem os requisitos para serem

farmécias ou drogarias).

Ora, considerando que a lei nova revoga a anterior no que com

ela for incompativel, a conclusdo € de que o artigo 55 teve a sua previsdo

'parcxalmcnte revogada de forma que a restngao que ele estabelece € para

~ qualquer dependcncxa da__fannéc:la QU

Assim, se

farmécias e drogarias comerci £m ‘que. existisse

qualquer prejuizo dessa comercializagic saiide, ela seria

 inconstitucional por contrariar o principio da proporcionalidade.

Concluo, poftanto, numa analise prclimiﬁar, que existe émpaxq
legal par'a. que farmicias e drogarias atuem, tdémbém, como drugstores,
comercializando, também, “diversas mercadorias, com énfuse para
aquelas de primeira necessidade, dentre as quais alimentos em gerai,
produtos de higi'eﬂe e limpeza e apetrechos domésticos”, como previsto no
artigo 4°, XX, da Lei n® 5.991/73.
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9/09, estabelecendo a relagdo de produtos permitidos para dispensacé

comercializagdo em farmdcias e drogarias. : L
Assim, existe'verossimilthanga nas alegag@es da autora.
Quanto ao periculum in mora, tenho que o mesmo esti presente.

- De fato, ainda que a aplicaciio das normas contestadas nesta agdo

s6 devam produzir efeitos em fevereiro de 2010, as mesmas implicaziam

em alteragoes de grande monta em. indmefas® jas, _como alteracio do

espago fisico das lojas, declsoes sobre’ 0 ‘qu :'fazfeirms"eom estoque de

mercadorias (llquldar ou; ndo,
_ empregados (uma vez Uk !
prestarem menos servn;es
de cmprega.dos sendo

faturamento)

. Por-outro Jado, n
que a ANVISA pr
féi;ica que existe'héi

ANvVerse, 1ima . vez

"a_de

Ante o eiposto, ' DEFIRC RCIALMENTE A

ANTECIPACAO DOS EFITO pard’ desobrigar as

associadas da autora de cumprir:

_ a) as disposi¢des das Inst&gées Normativas da ANVISA n% |
09/09 e 10/09;

b) as dlsposu;oes da, Resolugao da Diretoria Colegiada da
ANVISA - RDC n° 44/09 no que digam respeito aos pontos abordados nas

mstrugoes normatlvas referidas no item anterior, ou seja, quanto a:
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SECAO JUDICIARIA DO DISTRITO FEDERAL 7 T

Processo n® 2008.34.00.018873-8 . o \
Nt

b.1) produtos permitidos para dispensagio e cémercializag’bx'
farmAcias e drogarias;

b.2) medicamentos isentos de prescrigio que poderao permane
ao_ alcance' dos usudrios para obtengdo por meio de auto-servico em
farmécias ¢ drogarias.

‘Intime-se a ANVISA para o cumprimento da antecipagio de
tutela, citando-a para apresentar contestagio no praze legal de 60 dias.

-Publique-_se.

Brasilia, 2; de O
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580 Joaé dos Pinhais (PR), 01 de Margo de 2010

COMUNICAGAO INTERNA N.* 1572010,

REF: RESOLUCAO ANVISA RDC-44 (DRUGSTORE)

SENHORES LOJISTAS,
DANDO CONTINUIDADE AS INFORMAGOES RELACIONADAS A RDC-44 DA ANVISA INFORMAMOS O SEGUINTE:

1. NO ULTIMO DIA 25/02/2010 FOI REALIZADA UMA REUNIAQ PUBLICA NO SINDIFARMA/FR NA QUAL FOI TRATADO, DENTRE OUTROS ASSUNTOS, O
TEMA REFERENTE A RDC-44 DA ANVISA. NESTA REUNIAO O DEPARTAMENTO JURIDICO DO SINDICATO INFORMOU QUE A. JUSTICA FEDERAL DO . .
PARANA NAO CONCEDEU A LIMINAR FAVORAVEL AS FARMACIAS, MAS QUE JA BSTAVAM PROTOCOLANDOQ UM RECURSO JUNTC AOQ TRIBUNAL

EM PORTO ALEGRE PARA REVERTER A DECISAO, CONFORME ANEXO.

2. FOI INFORMADO TAMBEM QUE O VEREADOR DIRCEU MOREIRA APRESENTOU PROJETO JUNTO A CAMARA MUNICIPAL DE CURITIBA, PARA
REGULAMENTAR A COMERCIALIZACAO DE CONVENIENCIAS NAS FARMACIAS DA CAPITAL. KSTE PROJETO DEVERA SER VOTADO NOS PROXIMOS
DIAS E PARA ISTO SOLICETAMOS QUE TODOS 0OS LICENCIADOS SE MOBILIZEM NO SENTIDO DE APOIAR O VEREADOR DIRCEU PARA QUE
POSSAMOS OBTER SUCESSO. AS DE APOIO AOQ PROTETO PODEM SER: 1) CONTATO DIRETO COM VEREADCR. DE SEU RELACIONAMENTO
MATS PROKIMO 2) ENVIO DE E-MAIE, ATRAVES DO SITE DA CAMARA MUNICIPAL (wwiww.cme.prgov.br), SOLICITANDO QUE O3 VEREADORES VOTEM

FAVORAVELMENTE A APROVACAO DO FROJETO.

FoI ADC B TRANSFORMADO EM LEF 10.123 HO MOMICIPIO DE PONTA GROSSA/PR A QUAL POSSIBILITA A
RNECTAS R PR EEC TSR VICOS SUGERTMOS QUE CADA LICENCIADO BROCURESY ..
TUNTOAG MUNECIPIO PARA QUE TRABALHE NA APROVACAG DE FROIETO SEMELHANTE

4. REITERAMOS QUE ALGUMAS VIGILANCIAS SANFTARIAS MUNICIPAIS ESTAO CONVOCANDO 08 LOTISTAS PARA DEBATEREM O ASSUNTO ANTES
DR INICIAR A EXIGENCIA. O CASO DE SAC JOSE DOS PINHAIS HAVERA UMA REUNIAO NO DIA 02/03/2010 &5 8:30 & 13:00 HORAS, NO AUDITORIO DO
PACO MUNICIPAL, JUNTO A PREFEITURA, SENDO NECESSARIO CONFIRMAR PRESENCA ATRAVES DO FONE 3381-6944,

3

5. COM RELACAO A LIMINAR OBTIDA PELA ABRAFARMA NA AGAO ANULATORIA AJUIZADA NO MES DE QUTUBROR009 PERANTE A JUSTICA
FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL, INFORMAMOS QUE A MESMA AINDA ESTA VIGENTE (PROCESSC 20053400033821-4). E, EM RAZAO DA
DECISAO PROFERIDA NO MANDADO DE SEGURANGA IMPETRADO PELA ABCFARMA (PROCESSO 851.10.20104013400) O BENEFICIO £OI
ESTENDIDO A TODAS AS FARMACIAS DO BRASIL, MAS O LOJSTA DEVERA ACESSAR O SITE DA ABCFARMA,
{hitp./Avww.abcfarma.org.brfindexinicio.zsp) E BAIXAR O DOCUMENTO DE REPRESENTAGAD NO BANNER DLIMINAR RDC 4401 O glicar agui.

6 ESCLARECEMOS OUE AS DECISOES QUE JA FORAM PROFERIDAS SAO DE CARATER LIMINAR, OU SEJA, PODEM SER MODIEICADAS A
QUALCUER MOMENTO E SAG RESTRITAS AO CONTEUDO DAS INSTRUGOES NORMATIVAS 00 E 10.

7. CASO O LOJISTA RECEBA A INSPEGAC DA VIGILANCIA SANITARIA INFORMAMOS QUE O FISCAL NAG PODERA, NO PRIMEIRD MOMENTO,
AUTUAR O ESTABELECIMENTO E SiM NOTIFICA-LO PARA APRESENTAR SUA DEFESA OU, SE PREFERIR, ADEQUAR-SE. PORTANTO, AQUELES
LOJISTAS QUE JA IMPRIMIRAM O DOCUMENTO DE REPRESENTACAO DISPONIBILIZADO NO SITE DA ABCFARMA E DESCRITO NO ITEM 5,

PODERAG INVOCAR O BENEFICIO DA LIMINAR QUE JA FO! CONCEDIDA PELA JUSTICA FEDERAL

8. OBSERVAMOS QUE A MAIORIA DAS VIGILANGIAS SANITARIAS MUNICIPAIS NAQ ESTABELECERAM UM POSICIONAMENTO DEFINITVO SOBRE
OASSUNTO.

9. O LOJISTA OLE RECEBER A NOTIFICAGAO DA VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPAL DEVERA ENCAMINHA-LA PARA O ESCRITORIO CENTRAL DA
FORTEFARMA, ATRAVES DO FAX (41) 3385-2777, PARA ANALISE DO DEPARTAMENTO JURIDICO, POIS O DESCUMPRIMENTO DE ORDEM
JUDICIAL MINAP!ERAQLM&BMENDADOI R%E SEGURANCA) PODE CONFIGURAR, EM TESE, O CRIME DE DESOBEDIENCIA ESTABELECIDO NO ARTIGO
33000 .

10, SALIENTAMOS, NOVAMENTE, OUE, POR ESTRATEGIA JURIDICA, A REDE FORTEFARMA ESTA AGUARDANDO O RESULTADO DESTAS
LIMINARES PARA QUE, CASO SEJA NECESSARIO, IMPETRAR LiM MANDADO DE SEGURANGA PROPRIO.
Witnar Lwiz Biltestont Puvis
Adrsinistrative
4, Jorge Mansos do pasciments Teixeira - 585
A - S8p José dos Pinhals

Tl o A4 AmAr e
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S#o Jost dos Pinhais (PR}, 05 de Marco de 2010.

COMUNICACAC INTERNA N.7 20/2010.

SENHORES LOJISTAS,

DANDO CONTINUIDADE AS NOTICIAS RELACIONADAS A RDC-44 DA ANVISA INFORMAMOS O SEGUINTE:

1. EM RAZAO DA AUBENGIA DE UM POSICIONAMENTO UNIFORME E DEFINITVO, POR PARTE DAS AUTORIDADES COMPETENTES, O GONGELHO
REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA DECIDIU RENOVAR PROVISORIMENTE OS CERTIFICADOS DE REGULARIDADE DE TODAS AS

FARMACIAS POR UM PERIODC DE 06 (SEIS) MESES.
A RENOVAGAO OCORRERA MESMO QUE A FARMACIA ESTEJA COMERCIALIZANDO GONVENENCIAS,

2.
3. ESTA MEDIDA FOl ADOTADA PELQ CONSELHO REGIONAL ATE QUE OCORRA UM POSICIONAMENTO DEFINITIVO EM RELAGAO A APLICAGAD
DA RDC-44 (IN 09 E 10) NO QUE SE REFERE A COMERGCIALIZAGAO DE CONVENIENCIAS (DRUGSTORE).

PORTANTO, FICAM VALENDO AS ORIENTACOES ANTERIORMENTE REPASSADAS.

4.

5. NOMAMENTE, CONCLAMANMOS A TODOS QS LOQUSTAS A SE MOBRIZAREN, JUNTAMENTE COM 08 VEREADORES Mmmmﬁ
mmmmmmmamm CONVENENCIAS, A E):Enﬁ.o DO CRUIE CCORREV EM-

PONTAGROSEA E £STA OCORRENDO EM CURITIBA.

Vikbuar £.uix Gittesconrt dervira

AQMmunistrauivn

R. Jompe Mansos do Boscimanto Teixemwa - 58
+ 580 Jose dos Pinbais

41 3285-2777

efarma@fortefarma.canm br

tveey. iy

4 3 2

ol Responder*‘: Responder a todos® Encaminhar Apagar

& Spam

Mais agBes...
« Anterior Proxima »Voltar para lista (pagina 1)

CAMETA tSPlR 188

Escrever e-mai}
Enirada (12)

Envisdos

Rasgunhbos

Lixeira (33) lesvaziar]

Crrarentena

http://bmail.uol com br/main 10/3/2010

* & & 2 @




TERERET eda &v Fernvsalas

sF ForteFarm
SWP AT Ot OB

S30 José dos Pinhais (PR), 05 de Margo de 2010.

REF: RESOLUCAQ ANVISA RDC-44 (DRUGSTORE)

SENHORES LOJISTAS,

DANDO CONTINUIDADE AS INFORMAGCOES RELACIONADAS A RDC-44 DA ANVISA
INFORMAMOS O SEGUINTE:

1. PRIMEIRAMENTE E IMPORTANTE REAFIRMAR QUE AS FARMACIAS QUE

. ACESSARAM O SITE DA ABCFARMA E IMPRIMIRAM O DOCUMENTO DE
REPRESENTACAOQ, ATRAVES DO LINK hitp://www.abcfarma.org.brfindexinicio.asp),
ESTAO AMPARADAS PELAS LIMINARES OBTIDAS JUNTO A JUSTICA FEDERAL
DE DO DISTRITO FEDERAL, POIS AS MESMAS SUSPENDERAM PARCIALMENTE
A APLICABILIDADE DA RDC-44 COM RELACAO AS INSTRUGOES NORMATIVAS
D9 E10 (CONVENIENCIAS).

2. POREM, NOS ULTIMOS DIAS VARIAS FARMACIAS FORAM VISITADAS POR
FISCAIS DA VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPAL PARA NOTIFICA-LAS EM RAZAO
DA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DE CONVENIENCIA. O CONTEUDO
DESTAS NOTIFICAGOES DIFERE ENTRE OS MUNICIPIOS. ISTO DEMONSTRA A
TOTAL FALTA DE CONSENSO EM RELAGAO AO ASSUNTO.

3. VALE LEMBRAR TAMBEM QUE A RESOLUGCAQ 226/99, QUE REGULAMENTA A
DRUGSTORE NO ESTADO DO PARANA, NAO FOI REVOGADA. ISTO DA
SUPORTE LEGAL AS FARMACIAS PARA COMERCIALIZAREM CONVENIENCIAS

-DESDE QUE SEJAM ATENDIDOS OS REQUISITOS.

PORTANTO, ORIENTAMOS A TODOS OS LOJISTAS QUE EVENTUALMENTE
FOREM NOTIFICADOS PELA VIGILANCIA SANITARIA, A APRESENTAR AO
FISCAL A DOCUMENTAGAO RELATIVA A LIMINAR DA ABCFARMA. CASO O
FISCAL NAO ACEITE TAL DOCUMENTAGAO SOLICITE AO MESMO QUE RELATE
NA NOTIFICACAQ. SE O FISCAL NAQ QUISER RELATAR NA NOTIFICAGAO,

ORIENTAMOS QUE O LOJISTA, AO ASSINAR A NOTIFICACAO, FAGA UMA
RESSALVA NOS SEGUINTES TERMOS: RESSALVA: APRESENTEI A
LIMINAR DEFERIDA NA 21 VARA DA JUSTICA FEDERAL DO
DISTRITO FEDERAL, IMPETRADA PELA ABC-FARMA, PROCESSO
N° 851.10.20104013400.

4. O LOJISTA QUE RECEBER A NOTIFICAGAO DA VIGILANCIA SANITARIA
MUNICIPAL DEVERA ENCAMINHA-LA PARA O ESCRITORIO CENTRAL DA
FORTEFARMA, ATRAVES DO FAX (41) 3385-2777, PARA ANALISE DO
DEPARTAMENTO JURIDICO, POIS O DESCUMPRIMENTO DE ORDEM JUDICIAL
(UMINAR DO MANDADO DE SEGURANCA) PODE CONFIGURAR, EM TESE, O
CRIME DE DESOBEDIENCIA ESTABELECIDO NO ARTIGO 330 DO CODIGO PENAL
BRASILEIRO.




Projeto de Lei Ordinaria n° ....J2

O Vereador Willians Tadeu Rapp, no uso de suas atribuicdes legais submet
apreciacéo do Pienario da Camara Municipal de Morretes, a seguinte

proposicao:

Sumula:

Dispde sobre o comércio de artigos de

conveniéncia e prestac&o de servigos
de utilidade plblica em farmacias e
drogarias no ambito de Municipio de
Morretes.

Art. 1° Fica permitido as farmacias e drogarias instaladas no Municipio de
Morretes — Parana, comercializar artigos de conveniéncia.

§ 1° Consideram-se artigos de conveniéncia, para fins desta Lei os seguintes
produtos:

| - leite em p6 e farinaceos;

il - cartdes telefdnicos e recarga para celular,

Il - meias elasticas;

IV - pilhas, carregadores, filmes fotogréficos, cartdo de meméria para maquina
digital, cameras digitais, filmadora, colas rapidas,

V - mel e derivados, desde que industrializados e devidamente registrados;

VI - bebidas nao alcodlicas como: refrigerantes, sucos industrializados, agua
mineral, iogurtes, energéticos, chas, lacteos e refrigerantes orais, em suas
embalagens originais;

Vil - sorvetes, doces e picolés, nas suas embalagens originais,

Vilt - produtos dietéticos e iigtht;

IX - repelentes elétricos;

X - cereais fais como: barras, farinha lactea, flocos; e fibras em qualquer
apresentacéo;

Xl - biscoitos, bolachas e paes, todos em embalagem originais,

Xll - produtos e acessorios ortopédicos,

XIH - artigos para higienizagdo de ambientes;




escovas elétricas e assemelhados;

XV! - brinquedos educativos;,
XVIH - servico de fotocopiadora.

§ 2° Fica permitida a instalagdo de caixa de auto-atendimenio bancario nas
dependéncias das farmacias e drogarias.

§ 3° Fica permitida a prestacdo de servicos de utilidade pdblica, como
recebimento de contas de agua, luz, telefone, boletos bancarios, bem como
venda de recarga de telefonia, bilhetes de transportes publicos.

Art. 2° As farmécias e drogarias ficam obrigadas a dispor, adequadamente, os
artigos de conveniéncia em prateleiras, estantes ou balces separados dos
utilizados para o comércio e armazenagem de medicamentos.

Art. 3° O estabelecimento que optar por comercializar quaiquer dos produtos
descritos no artigo 1° desta Lei, deverd requerer junto ao poder publico a
alteracéo de seu alvara de funcionamento.

Art. 4° Esta Lei entra em vigot na data de sua publicagao.

Wiilian Tadeu Rapp
Vereador




Justificativa:

Sem sombra de divida que a aprovagdo de lei como consta do presente
projeto garantird mais conforto aos consumidores, ja que este dispordo de
mais um local para a realizagdo de compras e utilizagéo de servigos. Do ponto
de vista do empresario, ha necessidade de agregar algo as suas atividades
habituais com inarredave! intuito de mostrar um diferencial no que tange a
outras empresas de idéntico género. A que se considerar a ampliagio do
servigos prestados pelas farmacias, que em muito contribuird para o aumento
de suas receitas e movimento do comércio local. A ampliagéo das atividades
comerciais prestados pelas farmacias e drogarias apresenta indelével
relevancia social, ante a acessibilidade de tais servigos disponibilizado em
beneficio da coietividade. Quanto aos questionamentos de que esta permissao
poderia afetar a qualidade dos medicamentos expostos nas farmacias, ndo
procede, ja que a qualidade destes produtos sdo controlados peta Vigilancia
Sanitaria e a pela Anvisa. Além do que, ho projeto consta que aqueles
estabelecimentos que utilizarem os beneficios desta Lei, deverao dispor de
local apropriado para exposig8o dos artigos de conveniéncia em brateleiras,
estantes ou balcoes separados dos utilizados para o comércio e armazenagem
de medicamentos. Com estas consideragdes submeto a apreciagéio dos meus
Dignos Pares o presente Projeto de Lei, na cerleza da sua aprovagéo.



Sala das Sessfes, 11 de fevereiro de 2010,

Willian Tadeu Rapp
Vereador




INSTRUCAO NORMATIVA - INN° 10, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

##TEX Aprova a relagio dos medicamentos isentos de prescrichy
permanecer a0 alcance dos usudrios para obtenciio por meio de auto-servigy
e drogarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no vso da atribuigio que Ihe confere o art. 11, inciso [
Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tenda em vista o disposto nos pardgrafos 1° ¢ 3% do att, 54 e no
inciso H do art. 55 do Regimento Interno sprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunifio realizada em 14 de julho de 2009, resolve:

Art. 1° Esta Instrugio Normativa aprova os medicamentos isentos de prescri¢do que poderdio permanecer ao alcance dos usudrios para

obtengio por meio de auto-servigo em farmdcias e drogarias, para 6 cumprimento das Boas Préticas Parmac@uticas estabelecidas em legislagiio
especifica, conforme relagio a seguir:

1- medicamentos fitoterdipicos, conforme especificado no registro junto & Anvisa;
1[ - medicamentos adiministrados por via dermatolégica, conforme especificado no tegistro junto 2 Anvisa; e
Iil - medicamentos sujeitos a notificagdo simplificada, conforme legislagio especifica,

Parigrato Ginico. A relagiio de que (rata este artigo poderd ser atualizada periodicamente pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria —
Anvisa,

Art. 2* Os estabelecimentos abrangidos por esta Instrugio Normativa terfio o prazo de seis meses para promover as adequages necessdrias
ao cumptimento do disposto nesta Instrugo Normativa.

Art. 3° O descumprimento das disposi¢tes contidas nesta Instrugiio Normativa constitui infragio sanitéria, nos termos da Lei n” 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa ¢ penal cabiveis.

Art, 4° Cabe ao Sistema Nacional de Vigilincia Sanitiria, além de parantir a fiscalizagio do cumprimento desta norma, zelar pela
uniformidade das aghes segundo os principios & normas de regionalizagio ¢ hierarquizagiio do Sistema Unico de Satde.

Art. 5° Esta Instrug@o Normativa enta em vigor na data de sua publicagio.

##ASS DIRCEU RAPOSO DE MELLO




A Diretoria Colegiada da Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso da atribuiciio que lhe confere o incise IV a
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §81°e 3
do Regimento Interno aprovado nas termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
agosto de 2006, e a Consulta Piblica n.® 69, de 11 de julho de 2007, publicada no Didrio Oficial da Unifio n° 134, de 13 de julho de 2007, segio 1,
pag. 86, em reunido realizada em 14 de julho de 2009, resolve:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIALS

Art. 1° Bsta Resolugfio estabelece os critérios e condigdes minimas para o cumprimento das Boas Priticas Farmac@uticas para o controle
sanitdrio do funcionamento, da dispensagdo e da comercializagiio de produtos e da prestagao de servigos farmacéuticos em farmicias e drogarias.

§1° Para fins desta Resolugiio, entende-se por Boas Prdticas FarmacButicas ¢ conjunio de técnicas e medidas que visam assegurar a
manutengAo da qualidade e seguranga dos produtos disponibilizados e dos servigos prestados em farmécias e drogarias, com ¢ fim de contribuir para o
uso racional desses produtos e a melhoria da gualidade de vida dos usudrios.

§2° O disposto nesta Resolugio se aplica as farmdcias e drogarias em todo territdrio nacional ¢, ne que couber, s farmdcias piiblicas, aos
postos de medicamentos e as unidades volantes.

§3° Os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténeia médica ficam
sujeitos as disposigdes contidas em legislagio especifica.

CAPITULO I
DAS CONDICOES GERAIS

Art. 2° As farmécias e drogarias devem possuir os segnintes documentos no estabelecimento:

1 - Autorizaglo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

II - Autorizagio Especial de Funcionamento (AE) para farmécias, quando aplicivel;

IIi - Licenga ou Alvard Sanitdrio expedido pelo 6rpio Estadual ou Municipal de Vigildncia Sanitdria, segundo legislagio vigente;
V- Certiddo de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmdcia da respectiva jurisdigiio; ¢

V - Manual de Boas Priticas Farmacéuticas, conforme a legistagiio vigente e as especificidades de cada estabelecimenio.

§1° O estabelecimento deve manter a Licenga ou Alvard Sanitdrio e a Certidiio de Regularidade Téenica afixados em local visivel ao piblico.

§2° Adicionalmente, guando as informagOes a sepuir indicadas ndo constarem dos documentos mencionados no pardgrafo anterior, 0
estabelecimento devera manter afixado, em local visivel ao piiblico, cartaz informative contendo:

1 - razio social;

11 - niimero de inscrigio no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

111 - adimero da Auterizagio de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

IV - nimero da Autorizagio Especial de Funcionamente (AE) para farmdcias, quando aplicdvel;

V - nome do Farmacéutico Responsdvel Téenico, e de seu(s) substituto(s), seguido do nimero de inscrigio no Consclha Regional de
Farmdcia;

V1 - hordrio de trabalho de cada farmac&utico; e

VII - niimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmdcia e do drgae Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitdria.

Art. 3° As farmicias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisiéncia de farmacéutico responsdvet técnico ou de seu substituto,
durante todo o hordre de funcicnamento do estabelecimento, nos termos da legistagho vigente.

Art, 4° Esses estabelecimentos t8m a responsabilidade de garantir ¢ zelar pela manutengfio da qualidade e seguranga dos produtos objeto
desta Resolugiio, bem como pelo uso racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos a sadde.

Pardgrafo tinico. As empresas responsaveis pelas etapas de produgdio, imporiagio, distribuigio, ransporte e dispensagiio sdo solidariamente
responséveis pela qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos objetos de suas atividades especificas.

CAPITULOHI
DA INFRA-ESTRUTURA FiSICA

Secao 1
Das Condicdes Gerais
Arl 5° As farmécias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensignadas, construfdas ou adaptadas com infra-estutura compativel
com as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo, ambientes para atividades administrativas, recebimento e armazenamento dos

produtos, dispensago de medicamentos, depdsito de material de limpeza e sanitdrio.

Art. 6° As dreas internas ¢ externas devem perranecer em boas condigdes fisicas e estruturais, de modo a permitir a higiene ¢ 4 ndo oferecer
risco a0 usudrio ¢ aos funciondrios.

$1° As instalagdes devem possuir superficies internas (piso, paredes ¢ te10) lisas ¢ impermedveis, em perfeitas condicdes, resistentes aos
agentes sanitizantes ¢ facilmente laviveis.

§2" Os ambientes devem ser mantidos em boas condigdes de higiene e protegidos contra a entrada de insetos, roedoves ou outros apimiis,




$3° As condigBes de ventilagio ¢ iluminacio devem ser compativeis com as atividades desenvelvidas em cada ambignie.
G P

§4° O estabelecimento deve possuir equipamentes de combate a incéndio em quantidade suficiente, conforme legislagho especitica.

Arl. 7° O programa de sanitizagiio, incluindo desratizagio e desinsetizagio, deve ser executado por empresa licenciada para este fim peranie

08 Grgilos competentes.

Pardgrafo tnico. Devem ser mantidos, no estabelecimento, 0s registros da execugdo das atividades relativas 4o programa de que brata este

Art. 8° Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem estar regularizados junto 3 Anvisa ¢ serem armazenados em 4rea ou local

especiticamente designade e ideatificado.

Art. 9° O sanitdrio deve ser de ficil acesso, possuir pia com dgua corvente e dispor de toalha de uso individual e descaridvel, sabonete liquido,

lixeiras com pedal ¢ tampa.

Pardgrafo Ginica, O local deve permanecer em boas condigdes de higiene e limpeza.
Art. 10. Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos funciondrios no ambiente destinado as atividades administrativas.
Art. 11. As salas de descanso e refeitorio, quando gxistentes, devem estar separadas dos demais ambientes.

Art. 12. O estabelecimento deve ser abastecido com dgua potfvel e, quando possuir caixa d'dgua prépria, ela deve estar devidamente

protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros contaminantes, devendo definir procedimentos escritos
para a limpeza da caixa d'dgua e manter os registros que comprovem sua realizagio.

Art. 13, © acesso hs instalagdes das farmécias e drogarias deve ser independente de forma a ndo permitir a comunicagéo com residéncias ou

qualguer owtro local distinto do estabelecimento.

§1° Tal comunicagiio somente & permitida quando a farmedcia ou drogaria estiverem localizadas no interior de galerias de shoppings e

supermescados.

§2° As farmdcias e drogarias localizadas no interior de galerias de shoppings e supermercados podem compartithar as dreas comuns destes

estabelecimentos destinadas para sanitdtio, depdsito de material de limpeza € local para guarda dos pertences dos funciondrios.

Art. 14, As farmidcias magistrais devem observar as exigéncias relacionadas i infra-esiutura fisica estabelecidas na legislagao especifica de

Bous Priticas de Manipulagiio de Preparagfes Magistrais ¢ Oficinais para Use Hurano.

Secdo II
Po Ambiente Destinadoe aos Servigos Farmac@uticos

Art. 15. (3 ambiente destinado aos servigos farmacéuticos deve ser diverso daquele destinado a dispensag@o e A circulagiio de pessoas em

geral, devendo o estabelecimento dispor de espago especifico para esse fim.

§1° O ambienie para prestagio dos servigos que demandam atendimento individualizado deve garantir a privacidade ¢ o conforto dos

usudrios, possuindo dimensdes, mobilidrio e infra-estrutura compativeis com as atividades e servigos a serem oferecidos.

42° O ambiente deve scr provido de Javatério contendo dgua corrente ¢ dispor de toalha de uso individual e descartivel, sabonete liquido, gel

baclericida e lixeira com pedal e tampa.

§3° O acesso 20 sanitario, caso exista, ndo deve se dar através do ambiente destinado aos servigos farmacéuticos.
$4° O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de ficil acesso nesse ambiente.

Arl. 16. O pracedimento de limpeza do espago para a prestagio de servigos farmacéuticos deve ser registrado e realizado diariamente no

inicio & ao término do hoedrio de funcionamento.

§1° O ambiente deve estar limpo antes de todos os atendimentos nele reafizados, u fim de minimizar dscos 3 saide dos usudrios e dos

funciondrios do estabelecimento.

§2° Apés a prestagio de cada servigo deve ser verificada a necsssidade de realizar nove procedimento de limpeza, a fim de garantir o

cumprimento ao paragrafo anterior.

CAPITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Secdo 1
Das Condigoes Gerais

Art. 17, Os funciongrios devem permanecer identificados ¢ com uniformes limpos e em boas condigdes de uso.

Pardgrafo tinico. O uniforme ou a identificagio usada pelo farmacéutico deve distingui-lo dos demais funciondrios de modo a facilitar sua

identificagio pelos usudrios da farmécia ou drogaria.

Art. 18, Para assegurar a protegio do funciondrio, do usudrio e do produta confra contarmninagio ou danos 2 satide, devem ser disponibilizados

aos funciondrios envolvidos na prestagio de servigos farmacguticos equipamentos de protegio individual (EPIs).

Seciio 1L




Das Responsabifidades e Atribuicdes

Art. 19. As atribui¢Bes e responsabilidades individuais devem estar descritas no Manual de Boas Praticas Farmacguticas
e ser compreensiveis a 10dos os funciondrios.

Art. 20. As atribuigdes do farmacButico responsdvel técnico sdo aquelas estabelecidas pelos conselhos federal e region
observadas a legislagiio sanitdria vigente para farindcias e drogarias.

Pardgrafo Gnico. O farmacButico responsdvel técnico pode delegar algumas das atribuigbes para outro farmacgutico, com excegio das
relacionadas & supervisio ¢ responsabilidade pela assisténcia técnica do estabelecimento, bem como daquelas consideradas indclegdveis pela
legislacio especifica dos conselhos federal e regional de farmdcia.

Art. 21. A prestacio de servigo farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente capacitado, respeitando-se as determinaciies
estabelecidas pelos conselhos federal & regional de farmacia.

Ait. 22. Oy técnicos auxiliares devem realizar as alividades que ndo sdo privativas de farmacéutico respeitande os Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) do estabelecimento e o limite de atribuicdes e competéneias estabelecidos pela legislagdo vigente, sob supervisio do
farmac8utico responsdvel técnicoe ou do farmacéutico substituto.

Art. 23, Sio awribuicdes do responsével legal do estabelecimento:

1- prover os recursos financeiros, humanos ¢ materiais necessdrios ao funcionamenta do estabelecimento;

1l - prover as condigdes necessdrias para o cumprimento desta Resolugiio, assim como das demais normas sanitirias federais, estadnais e
municipais vigentes e aplicdveis s farmacias e drogarias;

H1 - ussegurar as condigdes necessdrias 4 promogao do uso racional de medicamentos no estabelecimento; €

IV - prover as condigbes necessarias para capacitagiio e ireinamento de todos os profissionais envolvidos nas atividades do esiabelecimento.

Segio 11X
Da Capacitagiio dos Funcionirios

Ari. 24. Todos os funciondrios devem ser capacitados quanto ao cumprimento da legistagio sanitdria vigente e aplicdvel s farmdcias e
drogarias, bem como dos Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) do estabelecimento.

An. 25. Todo o pesseal, inclusive de limpeza e manutencio, deve receber treinamento inicial ¢ continuado com relagdo A importdncia do
autocuidado, incluidas instrugdes de higiene pessoal e de ambiente, saide, conduta e elementos bisicos em microbiologia, relevanies para a qualidade
dos produtos e servigos oferecidos aos usudrios.

Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial € continuo guanto ao uso e descarte de EPIs, de acordo com o Plano de Gerenciamenio de
Residuos de Servigos de Sadde ~ PGRSS, conforme legisiagio especifica.

Art. 27. Nos treinamentos, os funciondrios devem ser instruidos sobre procedimentos a serem adotados em caso de acidente e episidios
envolvendo riscos A sadde dos funciondrios ou dos usudrios das farmédcias e drogarias.

Art. 28, Devem ser mantidos registros de cursos e treinamentos dos funciondrios contenda, no minimo, as seguintes informagoees:

I - descricao das atividades de capacitagio realizadas;

11 - data da realizagho e carga hordria;

Iii - contelido ministrado;

1V - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identifica¢dio e assinatura do profissional, equipe ou empresa que €XECHtou O CUISo ou treinamento; &
V1 - resultado da avaliago.

CAPITULOY
DA COMERCIALIZACAG E DISPENSAGAQ DE PRODUTOS

Seciio 1
Dos Produtos com Dispensacio ou Comercializagio Permitidas

Art. 26. Além de medicamentos, o comércio e dispensagfio de determinados correlatos poderd ser extensivo as farmécias e drogarias em todo
territério nacional, conforme relagio, requisitos e condigfes estabelecidos em legislagiio sanitdria especifica.

Secio L
Da Agquisicio e Recebimento

Art. 30. Somente podem ser adquiridos proditos regularizados junto & Anvisa, conforme legisiagio vigente,

§1° A regularidade dos produtos consiste no registro, notificagio on cadastro, conforme a exigéncia determinada em legislagio sanitiria
cspecifica para cada catggoria de produto.

§2° A legislacio sanitdria pode estabelecer, ainda, a isengio do registro, notificagio ou cadasiro de determinados produios junto & Anvisa.

Ait. 31. As farmdcias e drogarias devem estabelecer, documentar ¢ implementar critérios para garantir a origem e qualidade dos proditos
adquiridos.
§1° A aquisigio de produtos deve ser feita por meio de distribuidores legalmente autorizados e licenciados conforme legislagiio sanitdria

vigente.

§2° O nome, o niimero do lote e o fabricante dos produtos adquiridos devem estar discriminados na nota fiscal de compra e serem conferidos
no momento do recebimento.




Operacional Padriio (POP) e com as disposicdes desta Resolucio.

Art. 33, Somente é permitido o recebimento de produtos que atendam aos eritérios definidos para a aquisigio e gue tenham sido
transportados conforme especiticagdes do fabricante e condigbes estabelecidas na legislag@o sanitdria especifica.

Art. 34, No momento do recebimento deverd ser verificado o bom estado de conservagiio, a legibilidade do nimero de lote e prazo de
validade ¢ 2 presenca de mecanismo de conferfncia da antenticidade e origem do prodnto, além de observadas outras especificidades legais e
regulamentares vigenies sobre rétulo e embalagem, a fim de evitar 1 exposigio dos usudrios a produtos falsificados, corrompidos, adulterados,
alterados ou impréprios para o uso.

$1° Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos 4s normas de vigilincia sanitdria tenham sido falsificados, corrompidos, adulierados,
alterados ou impréprios para o uso, esles devem ser imediatamente sepurados dos demais produtos, em ambiente seguro e diverso da frea de
dispensagio, devendo a sua identificagdo indicar claramense que niio se destinam a0 uso ou comercializagao.

£2° No caso do pardgrafo anterior, o farmac@utice deve notificar imediatamente a autoridade sanitdria competente, informando os dados de
tdentificagiio do produto, de forma a permitir as agbes sanitirias pertinenies.

Segiio HI
Das Condicdes de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo as especificagies do fabricante e sob condigdes que
garantam a manutengio de sua identidade, integridade, qualidade, seguranga, eficdcia e rastreabilidade.

§1° O ambiente destinado ac armazenamento deve ter capacidade suficiente para assegurar o armazenamento ordenado das diversas
categorias de produtos.

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da agfio direta da luz solar, umidade e calor, de modo a preservar a identidade e
integridude quimica, fisica e microbiolégica, garantindo a qualidade ¢ seguranga dos mesmos.

§3° Para agueles produtos gue exigem armazenamento em temperatura abaixo da temperatura ambiente, devem ser obedecidas as
especiticagdes declaradas na respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e registrada diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padriio (POP) a metodologia de verificagio da temperatura e umidade, especificando
faixa de hordrio para medida considerando aquela na qual ha maior probabilidade de se encontrar a maior temperatora e umidade do dia,

§5° O Procedimento Operacional Padrio (POP) deverd definir medidas a serem tomadas quando forem verificadas condicGes inadequadas
pira 0 armazenamento, considerando o disposto nesta Resolugiio,

Art, 36. Os produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suporte equivalente, afastados do pise, parede ¢ teto, a fim de
permitir sua facil limpeza e inspegiio.

Art. 37. O estabelecimento que realizar dispensagiio de medicamentos sujeitos a controle especial deve dispor de sistema segregado (armdrio
resistente ou sala prépria) com chave para o seu armazenamento, 5ob a guarda do farmacéntico, observando as demais condigbes estabelecidas em
legislag@o especifica,

Art. 38, Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificagio, corrupgio, adulteragio ou alterag@io devem ser segregados em ambiente
seguro ¢ diverso da area de dispensagiio ¢ identificados quanto a sua condigio € destino, de modo a evitar sua entrega a0 consumeo.

§1°* Esses produtos ndo podem ser comercializados ou utilizados e seu destine deve observar legislagio especifica tederal, estadual ou
municipak.

§2¢ A inutilizagho e o descarte desses produtos deve obedecer &s exigéncias de legislagio especifica para Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saiide, assim como normas estaduais ou municipais complementares.

§3° Quando o impedimento de nso for determinade por ato da autoridade de vigildncia sanitdria ou por iniciativa do fabricante, importador
ou distribuidor, o recolhimento destes produtos deve seguir regulamentacio especifica.

$4° A politica da empresa em relagio aos produtos com o prazo de validade préximo ao vencimento deve estar clara a todos os funciondrios e
descrita no Manual de Boas Priticas Farmacguticas do estabelecimento,

Art. 39. O armazenamento de produtos corrosivos, inflamdveis ouw explosivos deve ser justificado em Procedimento Operacional Padrio
(POP), 0 gual deve determinar sua guarda longe de fonies de calor ¢ de materiais que provoquem fafscas e de acordo com a legislagfio especifica.

Secdo IV
Da Organizagio ¢ Exposicao dos Produtos

Att, 40. Os produtos de dispensag@io ¢ comercializagio permitidas em farmédcias e drogarias nos termos da legislagiio vigente devem ser
organizados em drea de circulagiio comum ou em drea de circulagdio restrita aos funciondtios, conforme o tipo e categoria do produto.

§1° Os medicamentos deveriio permanecer em drea de circulagio resirita aos funciondrios, ndo sendo permitida sua exposigio direta ao
alcance dos usudrios do estabelecimento,

§2° A Anvisa podera editar relagio dos medicamentos isentos de prescriciio que poderfo permanecer a0 alcance dos usudrios para obiengio
por meio de auto-servigo no estabelecimento.

$3" Os demais produtos poderfo permanecer expostos em drea de circulagdo comun.



Art. 41. Na 4rea destinada aos medicamentos deve estar exposta cartaz, em local visivel ao piiblico, contende a seguinte orientag:
legivel e ostensiva que permita a ficil leitura a partir da drea de circulagho comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR
INDESEIADOS. EVITE A AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO”,

Secio V
Da Dispensa¢io de Medicamentos

Art. 42, O estabelecimento farmacéutico deve assegurar 2o usudrio o direito 3 informagiio e orientagio quanto ao uso de medicamenios.
§1° O estabelecimento deve manter 3 disposicio dos usudrios, em local de facil visualizagio e de modo a permitir a imediata identificagdo,
lista aualizada dos medicamentos genéricos comercializados no pais, conforme relagio divulgada pela Anvisa e disponibilizada no seu sftio

etetr6nico no enderego http://www.anvisa.gov.br.

§2° Siio elemenios importantes da orientagio, entre outros, 4 énfase no cumprimento da posologia, a nfluéncia dos alimentos, 4 interagdo
com outros medicamentos, o reconhecimento de reagGes adversas potenciais ¢ as condigdes de conservagio do produto.

Art. 43, Os medicamentos sujeitos A prescrigiio somente podem ser dispensados mediante apresentagio da respectiva receita.
Art, 44. O farmacéutico deverd avaliar as receitas observando os seguintes itens:

I - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

I1 - identificagio do usudrio;

i1l - identificacio do medicamento, concentragdo, dosagenn, forma farmacgutica e quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;

V - duracgio do tratamento;

VI - local e data da emissiio; €

Vi - assinatura ¢ identificagio do prescritor com o niimero de registro no respectivo conselho profissional.

Pardgrafo Gnico. O prescritor deve ser contatado para esclarecer eventuais problemas ou dividas detectadas no momento da avaliagio da
receita.

Att. 45. Néo podem ser dispensados medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ou gue possam induzir a erro ou confusio.

Art. 46. No momento da dispensacio dos medicamentos deve ser feita a inspegio visual para verificar, no minimo, a identificagido do
medicamento, o prazo de validade e a integridade da embalagem,

Art. 47. A dispensagiic de medicamentos genéricos, no gue tange i intercambialidade, deve ser feita de acordo com o disposto na legislagio
especifica.

Art. 48, Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condigfes estabelecidos na legislagdo especifica.
Art. 49. A dispensacio de medicamentos sujcitos a conirole especial deve atender as disposigdes contidas na legislag@o especifica.

Art. 50. E vedada a captagio de receitas contendo prescrigies magistrais e oficinais em drogarias, ervandrias e postos de medicamenios,
ainda que em filiais da mesma empresa, bem como 4 intermediagdo entre empresas.

Art. 51. A politica da empresa em relagio aos produtos com o prazo de validade proximo ao vencimento deve estar clara a todos os
funciondrios ¢ descrita no Procedimento Operacional Padrio (POP) e prevista no Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas do estabelecimento.

§1° O usudrio deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de validade préximo a0 seu vencimento.
§2° £ vedado dispensar medicamentas cuja posologia para o tralumento nfio possa ser concluida no prazo de validade.

Subsecdo 1 :
Da solicitaciio remota para dispensaciio de medicamentos

Art, 52. Somente farmdcias € drogarias abertas ao piblico, com farmac&utico responsdvel presente durante todo o horério de funcionamento,
podem realizar 4 dispensagio de medicamentos solicitados por meio remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§1° E imprescindivel a apresentagio & a avaliagio da receita pelo farmacéutico para a dispensagio de medicamentos sujeitos A preserigio,
soligitados por meio remoto.

§2° £ vedada 4 comercializagfio de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meic remoto.

§3° O local onde se encontram armazenados os estogues de medicamentos para dispensagiio solicitada por meio remoto deverd
necessanamente ser uma farmécia ou drogaria aberta ao piiblico nos termes da legislagio vigente.

Art. 53. O pedido pela internet deve ser feilo por meio do sitio eletrdnico do estabelecimento ou da respectiva rede de farmécia ou drogaria.
§1° O sitio eletrénico deve utilizar apenas o dominio “.com.br”, ¢ deve conler, n2 pigina principal, 0s seguintes dados e informagbes:

I — razio social e nome fantasia da farmécia ou drogaria responsdvel pela dispensagio, CNPI, enderego geogréfico completo, hordrio de
funcionamento e telefone;

I - nome e ndmero de inscrigio no Conselho do Farmacéutico Responsdvel Técnico;

Il - Licenca ou Alvard Sanitdrio expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitdria, segundo legislagao vigente;

1V - Autorizagio de Funcionamento de Empresa {AFE) expedida pela Anvisa;

¥ — Autorizagio Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando aplicdvel; e

VI — link direto para informagdes sobre:




a) nome e niimero de inscrigio no Conselho do Farmacéutico, no momento do atendimento;

b) mensagens de alerta e recomendagbes sanitdrias determinadas pela Anvisa;

¢) condigdio de que os medicamentos sob prescrigio s6 serio dispensados mediante a apresentagio da receita € o meio pelo qual
apresentada ao estabelecimento (fac-sfmile; e-mail ou outros).

§72° E vedada a oferta de medicamenios na internet em sitio eletrdnico que niio pertenga a farmdcias ou drogarias autorizadas e licenciadas
pelos drgaos de vigilincia sanitdria competcntes.

Art. 54. E vedada a utilizagiio de imagens, propaganda, publicidade e promogio de medicamentos de venda sob prescrigio médica em
qualquer parte do silio eletronico.

$1° A divulgagio dos pregos dos medicamentos disponiveis para compra na farmécia ou drogaria deve ser feita por meio de listas nas quais
devem constar somente:

1 - o nome comercial do produto;

11 — of3) principio(s) ativo(s), conforme Denominagiio Comum Brasileira;

ill - & apresentaciio do medicamento, inciuindo a concentragiio, forma farmacButica e a quantidade;
1V — o niimero de registro na Anvisa;

V - o nome do detentor do registro; &

V1 - o preco do medicamento.

§2° As listas de pregos nfio poderfio utilizar designagdes, simbolos, figuras, inagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans ¢
guaisquer argumentos de cunho publicitirio em relagio aos medicamentos.

§3° As propagandas de medicamentos isentos de prescrigio e as propagandas e materiais que divulgam descontos de pregos devem atender
integralmente ao disposto na legislagfio especifica.

§4° As frases de adverténcias exigidas para 0s medicamentos isentos de prescricdo devem ser apresentadas em destaque, conforme [egislacio
especiiica.

Art. 55. As Tarmaécias e drogarias que realizarem a dispensagfio de medicamentos selicitados por meio da internet devem informar o enderego
do seu stio eletronico sa Auterizagio de Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa,

Art. 56. O transporte do medicamento para dispensagiio solicitada por meio remoto £ responsabilidade do estabelecimento farmacéutico ¢
deve assegurar condigbes que preservem a integridade e qualidade do produte, respeitando as restrigBes de temperaturs e umidade descritas ma
embalagem do medicamento pelo detentor do registro, além de atender as Boas Préticas de Transporte previstas na legislagio especifica.

§1° Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais gue mantenham temperatura compativel com sua
conservagio,

§2° Os medicamentos ndo devem ser transportados juntamente com produtos ou substincias que possam afetar suas caracteristicas de
qualidade, seguranca ¢ eficdcia.

$3° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) contendo as condigles para o transporte & criar mecanismos
que garantam a sua inclusAo na rotina de trabalbo de maneira sistematica.

§4° No caso de terceirizagao do servigo de ransporte, este deve ser feito por empresa devidamente regularizada conforme a legislagio
vigente.

Art. 57. E permitida 3s farmécias e drogarias a entrega de medicamentos por via postal desde que atendidas as condigbes sanilidrias gue
assegurem a integridade e a qualidade dos produtos, conforme legislagio vigente,

Art. 58. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito 3 informagiio e orientaglo quanto ao uso de medicamentos
solicitados por meio remoto.

$1° Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usudrios meios para comunicagfio direta e imediata com o Farmacgutico Responsdvel
Técnico, ou seu substituto, presente no estabelecimento.

§2° Junto ao medicamento solicitado deve ser entregne cartao, ou material impresso equivalente, com o nome do farmacéutico, telefone e
endereco do estabelecimento, contendo recomendagio ao usudrio para que enfre em contato com o farmacéutico em caso de dividas ou para receber
orienfacdes relativas uo uso do medicamento.

§3 O cartio ou material descrito no pardgrafo anterior ndo poderd utilizar designacdes, simbolos, figuras, imagens, marcas figurativas ou
mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitério em relagdo a medicamentos.

Art. 59. E responsabilidade do estabelecimento farmacgutice detentor do sitio eletrdnico, ou da respectiva rede de furmdcia ou drogaria,
quando for o caso, assegurar a confidencialidade dos dados, a privacidade do usudric e a garantia de que acessos indevidos ou ndo autorizados a estes
dados sejam evitados e que seu sigilo seja garantido.

Pardgrafo tinico. Os dados dos usudrios ndc podem ser utilizados para qualquer forma de promogao, publicidade, propaganda ou outra forma
de indugio de consumo de medicamentos.

Segdio Vi
Da dispensagiio de outros produtos

Art. 60. O usudnio dos produtos comercializados em farmicias e drogarias, conforme legislagio vigente, tem o direito a obter informagoes
accrca do uso correto e seguro, assim como orientagles sobre as condigdes ideais de armazenamento.

CAPITULO VI




DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

Art. 61. Além da dispensagdo, poderd ser permitida as farmdcias e drogarias a prestagio de servigos farmacuticos col
condigdes estubelecidos nesta Resolugiio.

§1° Sdo considerados servigos farmacéuticos passiveis de seremn prestados em farmdcias ou drogarias a atengio farmacgutica e a perfuracio
de l6bule zuricular para colocagdo de brincos.

§2* A prestagiio de servigo de atengio farmacgutica compreende a atengiio farmacéutica domiciliar, a aferi¢iio de parimetros tisiologicos e
bioguimico e a administragao de medicamentos.

§3° Somente serdo considerados regulares os servigos farmacéuticos devidamente indicados no licenciamento de cada estabelecimento, sendo
vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou
drogaria como consultdrio ou outro fim diverso do licenciamenio, nos termos da lei.

§4° A prestagio de servigos farmacéuticos em farmidcias e drogarias deve ser permitida por autoridade sanildria mediante prévia inspecio
para verificagiio do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta Resolugio, sem prejuizo das disposi¢des contidas e normas sanitdrias
complementares estaduais ¢ municipais.

§5° E vedado 3 farmdcia e drogaria prestar servigos nio abrangidos por esta Resolucio.

Art, 62, O estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usudrio, lista atualizada com a identificagdo dos estabelecimentos
pliblicos de satide mais préximos, contendo a indicagie de enderego e telefone.

Seciio I
Da Atenciio Farmacéutica

Art. 63. A atengfo farmacéutica deve ter como objelivos a prevengdo, detecciio e resolugio de problemas relacionados a medicamentos,
promover o uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a sadde ¢ qualidade de vida dos usudrios.

§1° Para subsidiar informagdes quanto ao estado de safide do usudrio e situagdes de risco, assim como permitir 0 acompanhamento ou a
avaliagdo da eficdcia do tratamento prescrito por profissional habilitado, fica permitida a aferico de determinados parfimetros fisiolégicos e
bioguintico do usudrio, nos termos e condigtes desta Resolugio.

§2° Também fica permitida a administragio de medicamentos, nos termos e condigGes desta Resolugiio.

Art. 64, Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas i atenghio farmacéutica, incluidas referéncias bibliogrificas e
indicadores pura avaliagdo dos resuliados.

$1° Asg atividades devem ser documentadas de forma sistemdtica e continua, com o consentimento expresso do usudrio.

§2° Os registros devem conter, no minimo, informagdes referentes ac vsudrio (nome, enderego e telefone), as orientagdes e intervengdes
farmacéuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes, bem como informagdes do profissional responsdvel pela execugio do servigo (nome e
ndrmero de inscrigio no Conselho Regional de Farmdcia).

Art. 65, As agOes relacionadas 2 atengio farmacéutica devem ser registradas de modo a permiltir a avaliaciio de seus resultados.
Pardgrafo finica, Procedimento Operacional Padrio deverd dispor sobre a metodologia de avaliagiio dos resultados.

Aut. 66. O farmacéutico deve orientar o usudrio a buscar assisténcia de outros profissionais de sadde, guando julgar necessario, considerando
as informagdes on resultados decorrentes das agbes de atengio farmacéutica,

Art. 67. O farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia, notificando a ocoméncia ou suspeita de evento adverso ou gueixa técnica
45 autoridades sanitdrias,

Subsecio I
Da Atenciio Farmacéuatica Bomiciliar
Art. 68. A atengio farmacéutica domiciliar consiste no servigo de alengiio farmacéutica dispenibilizado pelo estabelecimento farmacéutico no
domicilio do uswdrio, nos termoes desta Resolugdo.

Purdgrafo dnico. A prestagiio de aten¢io farmacéutica domiciliar por farmdcias ¢ drogarias somente ¢ permitida a estabelecimentos
devidamente licenciados e autorizados pelos érgdos sanitdrios competentes.
Subsecio 11
Da Aferigfio Dos Parfimetros Fisiologicos e Bioquimico Permitidos

Art. 69. A afericfio de parfimetros fisiolégicos ou bicquimico oferecida na farmacia e drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios
para a atencio farmacéutica e o monitoramento da terapia medicamentosa, visando 3 melhoria da sua qualidade de vida, ndo possuindo, em nenhuma
hipétese, o objetivo de diagnédstico,

§1° Os parametros fisiolégicos cuja aferigio & permitida nos termos desta Resolugio sio pressio arterial e temperatura corporal.

§2° O parimetro bioquimico cuja aferigfio ¢ permitida nos termos desta Resoluggo € a glicemia capilar.

§3° Verificada discrepincia entre os valores encontrados e os valores de referéncia constanles em literatura técnico-cientifica idénea, o
usudrio deverd ser orientado a procurar assisténcia médica.

§4° Ainda que seja verificada discrepéncia entre os valores encontrados e os valores de referéncia, ndo paderfio ser indicados medicamentos
ou alterados os medicamentos em uso pelo paciente quando estes possuam restrigio de “venda sob prescrigio médica”.




Art. 70. As medigdes do parimetro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas por meio de equipamentos de autote:

Pardgrafo dnico. A aferi¢io de glicemia capilar em farmiicias e drogarias realizadas por meio de equipamentos de autoteste
atengdo farmac@utica nio é considerada um Feste Laboratorial Remoto - TLR, nos termos da legislagio especifica.

Axt, 7. Para a medigio de parimetros fisiolégicos e bioguimico permitidos deveriio ser utilizados materiais, aparelhos e acessorios gug
possuam registro, notificagio, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto & Anvisa.

Pardgrafo Gnico. Devem ser mantidos regisiros das manutencdes e calibrages periodicas dos aparethos, segundo regulamentagio especifica
do Grgio competente ¢ instrugées do fabricante do equipamento.

Art. 72. Os Procedimentos Operacionais Padrio (POPs) relacionados aos procedimentos de aferigdo de parimetros fisiolégicos e bioguimico
devem indicar claramente os equipamentos e as (écnicas ou metodologias utilizadas, pardmetros de interpretagio de resultados e as refer@ncias

bibliogrificas utilizadas.

Pardgrato dnico. O Procedimento Operacional Padiiio (POP) deve incluir 03 equipamentos de protegio individval (EPIs) a serem utilizados
para a medicio de parimetros fisiolégicos e bioguimice, assim como trazer orientagdes sobre seu uso e descarte. )

Art. 73. Os procedimentos que gerem residuos de satide, como materiais perfurocortantes, gaze ou algoddo sujos com sangue, deverio ser
descartados conforme as exigéncias de legislagfio especifica para Gerenciamento de Residuos de Servigos de Sadde.

Subsecao 1L
Da Administraciio de Medicamentos

Art. 74, Fica permitida & administragfio de medicamentos nas farmdcias ¢ drogarias no contexto de acompanhamento farmacoterapéutico.
Pardgrafo Gnico, E vedada a administragio de medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

Art. 75. Os medicamentos para os quais & exigida a prescrigio médica devem ser adminisirados medianie apreseniagao de receita ¢ apds sua
avaliagiio pelo farmacéutico,

§1° O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais problemas ou dilvidas que tenha deteclada
no momento da avaliagio da receita,

§2° A data de validade do medicamento deve ser verificada antes da administragiio.

ATt 76. Os medicamentos adguiridos no estabelecimento, a serem utilizados na prestagio de servicos de que trata esta segfio, cujas
embalagens permitam miltiplas doses, devem ser entregues ao sudrio apds a administragéo, no caso de sobra.

§1° O usudrio deve ser orientado quanto as condigdes de armazenamento necessdrias d preservagio da qualidade do produto.
§2° E vedado o armazenamento em farmdcias e drogarias de medicamentos cuja embalagem priméria tenha sido violada.

Art. 77. Para a administragio de medicamentos deveriio ser utilizados materiais, aparelhos e acessérios que possuam registro, notificagio,
cadastro ou gue sejatn legalmente dispensados de tais requisitos junto i Anvisa,

Parigrafo dnico. Devern ser mantidos registros das manuiengdes e calibragdes peribdicas dos aparelhos, segundo regulamentagio especifica
do Grgdo compeltente € instrugdes do fabricante do equipamento.

Secao Il
Da Perturacgio do Lébulo Auricular para Colocagao de Brincos

Art. 78. A perfuragiio do 16bulo auricular deverd ser feita com aparelho especifico para esse fim e que utilize o brinco como material
perfuranie,

Pardgrafo tinico. E vedada a uiilizagio de agulhas de aplicag@io de injeglio, agulhas de suturas & outros objetos para u realizagiio da
perfuragio.

Axt. 79. Os brincos € a pistola a serem oferecidos aos usudrios devem estar regularizados junto 4 Anvisa, conforme legislagfio vigente.
§1° Os brincos deveriio ser conservados em condigdes que permitamn & manutengiio da sua esterilidade.

§2° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado A perfuraglio, sob a observagBo do usudrio ¢ apds todos os procedimenios
de assepsia e anti-sepsia necessdrios para evitar a contaminagio do brinco & uma possivel infeegio do usudrio.

Art. 80. Os procedimentos relacionados i anli-sepsia do ébulo auricular do usudrio e das maos do aplicador, bem como ao uso e assepsia do
aparelho utilizado para a perfuragio deverdo estar descritos em Procedimentos Operacionais Padrao {POPs).

§1° Deve estar deserita a referéncia bibliografica utilizada para o estabelecimento dos procedimenios ¢ materizis de anti-sepsia e assepsia,

$2° Procedimento Operacional Padriio (POP) deverd especificar os equipamentos de protegio individual a serem utilizados, assim como
apresentar instru¢des para seu uso e descarte.

Secio 1T
Da Declaragiio de Servico Farmacéutico

Art, 81. Apés a prestagio do servigo farmacgutico deve ser entregue 20 uswirio a Declarago de Servigo Farmacgutico.




I- atencio farmacéutica:

a) medicamento preserile e dados do prescritor (nome e inscrigio no consclho profissional}, quando houver;
b} indicagao de medicamento isento de prescricio ¢ a respectiva posologia, quando houver,
¢) valores dos pardmetros fisiolégicos e bioguimico, quando houver, seguidos dos respectivos valores considerados normais;
d) frase de alerta, quando houver medigiio de parfimetros {isiolgicos e bioquimico: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE
DE DIAGNOSTICO E NAOQ SUBSTITU A CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS";
2) dados do medicamento administrado, quando houver:
., nome comercial, exceto para genéricos;
. denominaglo comum brasileiru;
. concentragdo e forma farmacéutica;
. via de administragio;
.maero do dote: e
. nimero de registro na Anvisa.

S bW =

1) orientagio farmacéutica;
£) plano de intervengio, quando houver; e
h) daia, assinatura e carimbo com inscrigio no Conselho Regional de Farmicia (CRF) do farmac€utico responsavel pelo servigo.

11 - perfuragdo do 16buloe auricular para colocagao de brincos:

a) dados do brinco:
1. nome e CNPJ do fabricante; e
2. niimero do lote.

b) dados da pistola:
1. nome e CNFJ do fabricante; e
2. niimero do lote.

c) data, assinatura € carimbo com inscrigdo no Consetho Regional de Farmacia (CRF) do farmacéutico responsiavel pelo servigo.

§3° £ proibido utilizar a Declaragfio de Servigo Farmacéutico com finalidade de propaganda ov publicidade ou para indicar o uso de
medicamentos para os quais & exigida prescrigio médica ou de outro profissional legalmente habilitado.

§4° A Declaragio de Servigo Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que a primeira deve ser entregue ao usudrio € a segunda
permanecer arquivada no estabelecimento.

Art. 82, Os dados e informagoes obtidos em decomréncia da prestaco de servigos farmacguticos devem receber tratamento sigiloso, sendo
vedady sua utilizagiio para finalidade diversa 2 prestagfo dos referidos servigos.

Art. 83. Os Procedimentos Operacionais Padrio {POPs) relacionadas devem conter instrugBes sobie limpeza dos ambientes, uso e assepsia
dos apurethos e acessrios, uso e descarte dos materiais perfurocortantes € anti-sepsia aplicada ao profissional e ao usuério.

Art. B4, A execughio de qualquer servigo farmacéutico deve ser precedida da anti-sepsia das mios do profissional, independente do uso de
Equipamentos de Protegio Individual (EP1).

CAPITULO VII _
DA DOCUMENTACAO

Art. 85, Deve ser elaborado Manual de Boas Priticas Farmacéuticas, especifico para o estabelecimento, visando ao atendimento ao disposte
nesta Resolugiio, dc acordo com as atividades a serem realizadas.

Art. 86. O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), de scordo com o previsto ne Manual de Boas Prdticas
Farmacéuticas, no minimo, referentes is atividades relacionadas a:

1 - manutengio das condigBes higiénicas e sanitirias adequadas a cada ambiente da farmécia ou drogaria;
II - aquisigdo, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializacio permitida;

11i - exposigo e organizagio dos produtos para comercializagio,

1V - dispensagio de medicamentos;

V - destino des produtos com prazos de validade vencidos;

V1 - destinagiio dos produlos préximos ao vencimento,

VII - prestagia de servigos farmacguticos permitidos, quando houver;

VIII - utilizagio de materiais descartiveis e sua destinago apss o 1s0; &

[X - outros j4 exigidos nesta Resolugfo.

Ast. 87. Os Procedimentos Operacionais Padrio (POP) devem ser aprovados, assinados e datados pelo farmacgulico responsdvel técnico.

§1° Qualquer alteragiio introduzida deve permitir o conhecimento de seu conteddo original e, conforme o case, ser justificado o motive da
alteragio.

§2° Devem estar previstas as formas de divulgagio aos funciondrios envolvidos com as atividades por eles realizadas.

§3° Deve estar prevista revisiio periédica dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) para fins de atralizagdo ou comregbes que se fagam
necessdriag.



Art. 88. O estabelecimento deve manter registros, uo minimo, referentes a:

1- treinamento de pessoal;

H - servigo farmacButico prestado, guando houver;

1 - divuigagio do contelido dos Procedimentos Operacionais Padrde (FOPs) aos funciondrios, de acorde com as atividades por eles
realizadas;

1V - gxecugiio de programa de combate a insetos e roedores;

V - manutengio e calibragiio de aparelhos ou equipamentos, quando exigido; e

1X - outros ji exigidos nesta Resolugia.

Art. 89, Toda documentagio deve ser mantida no cstabelecimento por o minime 5 (cinco) anos, permanecendo, nesse periodo, & disposigio
do érydio de vigilncia sanitiria competente para fiscalizacho.

CAPITULO VIl
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS p

Art, 990. E vedado wtilizar qualquer dependéncia da farmdcia ou da drogaria como consultério ou outro fim diverso do licenciamento.

Pardgrafo Gnico. E vedada a oferta de owtros servigos que nfo estejam relacionados com a dispensagio de medicamentos, a atenglio
farmaceutica e a perfuragio de I6bulo auricular, nos termos desta Resolugdo.

Art. 91. A promogio ¢ a propaganda de produtos sujeitos As normas de vigilincia sanitiria realizadas em farmdcias e drogariss devem
obedecer as disposighes normativas descritas em legislacio especifica.

Pardgrafo dnico. O mesmo regulamento deverd ser observado quanto s regras para programas de fidclizagdo realizados em farmicias ¢
drogarias, dirigides ao consumidor, e anéncios de descontos para medicamentos.

Art, 92. As farmécias ¢ drogarias podem participar de campanhas ¢ programas de promogao da saide e educagio sanitdria promovidos pelo
Poder Piblico.

Art. 93. Fica permitido s farmdcias e drogarias pasticipar de programa de coleta de medicamentos a serem descartados pela cemunidade,
com vistas a preservar a safide publica e a qualidade do meio ambiente, considerando os principios da biosseguranga de empregar medidas técnicas,

administrativas e normativas para prevenir acidentes, preservando a saride piblica e o meio ambiente.

Pardgrafo Gnico. As condigbes técnicas e operacionais para coleta de medicamentos descartados devem atender ao disposto na legislagao
vigente,

Art. 04, As farmidcias que possufrem atividade de manipulagiio de medicamentos para use humano, além dos requisitos estabelecidos nesta
Resolugiio, devem atender 45 Boas Praticas de Manipulagiio de Medicamentos para Use Humano, conforme kegislagio especifica.

Art. 95. As farmdcias e drogarias que realizarem a manipulagiio ou dispensagio de produtos sujeitos ao controle especial devem atender,
complementarmente, as disposigoes de legislagio especifica vigente sobre o tema,

Art. 96, Os estabelecimentos que realizem a dispensagio de medicamentos na forma fracionada, a partir de suas embalagens originais, além
dos reqguisitos estabelecidos nesta Resclugdo, devem atender 3s Boas Priticas para Fracionamento de Medicamentos, conforme legislagfo especifica.

Ast. 97, As farmdcias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide — PGRSS, conforme legislagio
especifica. ‘

Aat. 98, Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugo terdo o prazo de sels meses para promover as adequagbes necessdrias ao
cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para ¢ controle sanitdrio do funcionamento, da dispensaglic e da comercializagio de produtos e da
prestagio de servigos farmacéuticos.

Af. 99. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugao constitui infragho sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejufzo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 100. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria, além de garantic a fiscalizagio do cumprimento desla norma, zelar pela
uniformidade das acBes segundo os principios e normas de regionalizagio e hierarquizagiio do Sistema Unico de Sande.

Act. 101. Ficam revopgadas as Resolugdes da Diretoria Colegiada — RDC n° 328, de 22 de julho de 1999, RDC n° 149, de 11 de junho de
2003, a RDC r® 159, de 20 de junho de 2003, RDC n° 173, de 8 de julho de 2003 ¢ RDC 1.° 123, de 12 de maio de 2005,

Art. 102, Esia Reselugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

##ASS DIRCEU RAPOSO DE MELLO



INSTRUCAO NORMATIVA - INN° 9, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

##TEX Dispde sobre a relagio de produtes permitidos pam
comercializagio em farmécias e drogarias,

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no use da atribuigho que lhe confere o at. 11, inciso IV, d
Regulamente da Anvisa, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos parigratos 1% e 3° do art. 54 ¢ no
incise 11 do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em: reunidio realizada em 14 de julho de 2009, resalve:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Fica aprevada a relagho de produios permitidos para dispensaciio e comercializagio em farmdcias e drogarias, nos termos da
lepislagio vigente.

§1° O disposto nesta Resolughio se aplica as farmdcias e drogarias em todo territério nacional e, no que couber, as farmdcias priblicas, aos
postos de medicamentos e s unidades volantes.

§2° Os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de gualguer outra equivalente de assisténeia médica ficam
sujeitos iis disposigoes contidas em legislagao especifica.

CAPITULO It
DA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS PERMITIDOS

Secéio I
Dos Produtos e Correlatos

Art. 2° Além de medicamentos, a dispensacgio e o comércio de determinados correlatos fica extensivo is farmdcias e drogarias em todo
territdric nacional, nos termos e condigdes sanitarias estabelecidas nesta Insiruglio Normativa,

Art, 3° E permitida As farmdcias e drogarias a comercializago de medicamentos, plantas medicinais, drogas vegetais, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene pessoal, produtos médicos e para diagnistico in vifro.

§1° A dispensagio de plantas medicinats € privativa de farmdcias e ervanarias, observados o acondicionamento adequado e a classificagao
boténica.
#2° Entre os produtos médicos, é permitida a comercializagio dos produtos que tenham como possibilidade de uso a ufilizagio por leigos em

ambientes domésticos, conforme especificaciio definida em concordincia com o registro do produto junto 3 Anvisa.

$3° Entre os produtos para diagndstico in vitro, é permitida a comerecializagiio apenas dos produtos para auteteste, destinado a utilizacio por
ieigos.

§4° Os produtos permeitidos no caput someite podem ser comercializados se estiverem regularizados junto & Anvisa, nos texmos da legislagao
vigente.

Ant. 4° Além do disposto nos artigos anteriores, fica permitida a comercializagho dos seguintes produtos em farmaicias e drogarias:

1 - mamadeiras, chupetas, bicos e protetores de mamilos, observando-se a Lei n® 11.265, de 3 de janciro de 2006 & os regulamentos que
compdemn a Norma Brasileira de Comerscializagdo de Alimentos para Lactentes e Criangas de 1° Infincia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCALY),

1i - lixas de unha, alicates, corladores de unhas, palitos de unha, afastadores de cutfcula, pentes, escovas, toucas para banho, ldminas para
barbear e barbeadares;

1 - brincos estéreis, desde que o estabelecimento preste o servigo de perfuragio de lébulo auricular, conforme disposto em legislagio
especificase

IV - esséneias florais, empregadas na tleralterapia.
$1 Nilo € permitida a venda de piercings ¢ brincos comuns rio utilizados no servigo de perfuragio de I6bulo auricular.
§2° A comercializag@io de esséncias florais, empregadas na floralterapia, somente € permitida em farmdctas.

Art, 5° E vedado o coméreio de lentes de prau, exceto quando niio houves no municipio estabelecimento especifico para esse fim, conforme
legislagiio vigente.

Secio 11
Dos Alimentos

Ant. 6° Também fica permilida a venda dos seguintes alimentos para fins especiais:

1. alimentos para dietas com restricio de nutrientes:

a) alimentos para dietas com restri¢do de carboidratos:

1. Alimentos para dietas com restrigio de sucarose, frutose e/ou glicose (dextrose);
2. Alimentos para dietas com resiricio de ontros mono efou dissacaridios;

3. Adogantes com restriciio de sacarose, frutose e/ou glicose - adogaute dietético.
b) alimentos para dictas com restrigiio de gorduras;

¢) alimentos para dietas com restrigio de proteinas;

d) alimentos para dietas com restrigio de sodio;




Il - alimentos para ingestio controlada de nutrientes;
a) alimentos para controle de peso:

1. alimentos para redugiio ou manutengio de peso por substituigdo parcial das refeigfes ou para ganho de peso por acréscimeo as re
2. alimentos para redugio de peso por substitnigio total das refeigdes;

b} alimentos para praticantes de atividades fisicas:

. repositores hidroeletroliticos para praticantes de atividade fisica;

repositares encrgélicos paru atletas;

alimentos protéicos para atictas;

alimentos compensadores para praticantes de atividade fisica;

. aiminodcidos de cadeia ramificada para atletas;

¢) alimentos para dietas para nutrigio enteral:

1. alimentos nutricionalmente completos para nutrig@o enteral;

2. alimentos para suplementagio de nutrigio enteral;

3. alimentos para situagbes metabolicas especiais para nutrigio enteral;

4. modulas de nutrientes para nutrigho enteral; P
d) alimentos para dictas de ingestio controlada de aglicares;

—

&
i

e

111 - alimentos para grupos populacionais especificos:

a) alimentos de transigho para lactentes e crisngas de primeira infiincia;
b) alimentos & buse de cercais para alimentagio infantil;

¢) complementos alimentares para gestantes ou nutrizes;

d) alimentos para idosos;

e) férmulas infantds;

Pardgrafo tnico, Caso o estabelecimento farmacéutico opte pela comercializaciio de alimentos destinados a pacientes com diabetes mellitus,
citados no inciso I do art. §°, estes devem ficar em local destinado unicamenite a estes produtos, de maneira separada de outros produtos e alimentos.

Axt. 7° Fica permitida a venda dos seguinies suplemnentos vitaminicos e/ou minerais:

1- vitaminas isoladas ou associadas entre si;

II - minerais isolados ou associados entre si;

11l - associages de vitaminas com minerais: e

IV - produtos fontes naturais de vitaminas e ou minerais, legalmente regulamentados por Padrio de Identidade Qualidade (P1Q) de
conformidade com a legislagio pertinente;

Ast. 8% Fica permitida 2 venda das seguintes categorias de alimentos:

1- substincias bioativas corn alegactes de propriedades funcionais e/on de saiide;

II - probidticos cam alegag@es de propriedades funcionais efou de saide;

111 - alimentos com slegacbes de propriedade funcional efou de saide; e

1V - novos alimentos.

Pardgrafo Ginico. Os alimentos citados acima somente padem ser comercializados quando em formas de apresentagiio nic convencionais de
alimentos, tais como comprimidos, tabletes, drigeas, cdpsulas, saches ou similares.

Art. 9° Fica permitida a venda de chds.

Art. 10. Os alimenlos permitidos nos artigos anteriores desta secdo somenle podem ser comercializados se estiverem regularizados junlo
Anvisa

Pardgrafo dnico. A ideniificagdo dos alimentos cuju comerciatizagio € permitida nos termos dos artigos anteriores pode ser baseada nas
informagdes contidas em sua rotulagem, quanto i finalidade a que se destinam, conforme legislagio especifica,

Art. 11, Além dos alimentos citados nos artigos anteriores, fica permitida a venda de mel, prépolis ¢ geléia real.
§1° Os produtos mencionados no caput devem estar regularizados no Ministério da Agricultura, Pecudria ¢ Abasiecimento.

§2° Quando esses produtos estiverem registrados junto & Anvisa como opoterdpicos, deverdo ser obedecidos os critérios ¢ condigdes
estabelecidas para medicamentos.

Art. 12. Ndo é permitida indicagio on referéncia do uso dos alimentos permitido por esta norma com finalidade terapéutica, seja para
prevencdo ou tratamente de sintomas ou doengas.

CAPITULO 11
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13, E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmédcis ou da drogarin para outro fim diverso do licenciamento, conforme disposto na
legislac@io vigente.
Pardgrafo dnico. £ vedado &s farmdcias e drogarias comercializar, expor 3 venda, ter em depésito para vender ou, de qualquer forma,

distribuir ou entregar ao consumo produtos nde permitidos por esta instrugdo Normativa.

Art. [4. Os estabelecimentos abrangidos por esta Instrugdo Nommativa terdo o prazo de seis meses para promover as adequagdes necessirias
ao cumprimento do disposto nesta Instrugiio Normativa.

Art. 15, O descumprimento das disposicBes contidas nesta Instrugiio Normativa constitui infragio sanitdria, nos termos du Lei n® 6.437, de 20
de agusto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.




Ar. 16. Cabe ao Sistema Nacional de Vipiancia Sanitdria, além de parantir a fiscalizacdo do cumprimento desia norma
unitormidade das agdes segundo os principios e normas de regionalizagio ¢ hierarquizagio do Sistema Unico de Saide,

Art. 17, Esta hzstrugio Normativa entra em vigor na data de sua publicagio.

##ASS DIRCEU RAPOSO DE MELLO




“Camara Municipal de

Estado do Parana

Projeto de Lei n° 1631/2010

Simula: Dispde sobre o comércio de artigos de conveniéncia
e prestagdo de servicos de utilidade publica em farmacias e
drogarias no ambito do Municipio de Morretes - Pr.

INICIATIVA — LEGISLATIVO MUNICIPAL
A COMISSAQ DE JUSTICA E REDACAO.

Senhor Presidente

Em atendimento ao Art. 42 do Regimento Interno da Camara, estamos
encaminhando a Vossa Exceléncia o Projeto de Lei em epigrafe para parecer.

Caso demonstre interesse, Vossa Exceléncia podera reservar a sua propria
consideragdo o parecer sobre o objeto Projeto em comento (Art. 42, § 2° do
Regimento Interno).

Apbs, voltem para apreciacéo.

Morretes, 05 de abril de 2010

‘ ) i
Mauricio Porrua.
Presidente

Excelentissimo Vereador Rodrigo Kuchnier de Moraes
Presidente da Comissao de Justica e Redagao.
Nesta Camara Municipal

Recebi o Projeto supra.

Morretes, :}'de ABis L// de 2000
AL

/Xf

www.camaramorretes.pr.gov.br
Rua Conselheiro Sinimbu, 50 = Fone/Fax (41) 3462 1386
CEP: 83.350-000 - Morretes = Parana




Cimara W@

Estado do Parana .

_ Projeto de Lei n° 1631/2010

Sumuta: Dispde sobre o comércio de artigos de conveniéncia
e prestacdo de servigos de utilidade publica em farmacias e
drogarias no ambito do Municipio de Morretes - Pr.

INICIATIVA — LEGISLATIVO MUNICIPAL

A COMISSAO DE EDUCAGCAO, SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL.

Senhor Presidente

Em atendimento ao Art. 42 do Regimento Interno da Camara, estamos
encaminhando a Vossa Exceléncia o Projeto de Lei em epigrafe para parecer.

Caso demonstre interesse, Vossa Exceléncia podera reservar a sua propria
consideragdo o parecer sobre o objeto Projeto em comento (Art. 42, § 2° do
Regimento Interno).

Apés, voltem para apreciacao.

Morretes, 05 de abril de 2010.

Woast o Coma |
Mauricio Porrua.

Presidente

Excelentissimo Vereador Flavia Rebello Miranda
Presidente da Comissio de Educagio, Salde e Assisténcia Social

Nesta Camara Municipal
Recebi o Projeto supra.

Morretes, de OF/04 de 2009,

www.camaramorretes.pr.gov.br
Rua Conselheiro Sinimbu, 50 - Fone/Fax (41) 3462 1386
CEP: 83.350-000 = Morretes Parand



“Camara Municipal do

Estado do Parana

COMISSAO DE EDUCACAO SAUDEE
 ASSISTENCIA SOCIAL.

TERMO DE DESIGNACAO DE RELATOR.

Projeto de Lei n°® 1631/2010

Sumula; Dispde sobre o comércio de artigos de
conveniéncia e prestagdo de servigcos de utilidade publica
em farmécias e drogarias no &mbito do Municipio de
Morretes - Pr.

Iniciativa: Legislativo
Senhor Vereador.

Em atencdo ao Art. 42 do Regimenio Interno da Camara estamos
encaminhando o Projeto de Lei em epigrafe para Vossa Exceléncia exarar
parecer. (§ 2° do Art. 42 do RI).

Na oportunidade informamos que o relator designade tera prazo de 04 dias
para apresentac¢do do parecer a fim de ser discutido e apreciado pelos demais
membros da Comisséo (Art. 43, § 2° do Rl).

Morretes, 24 de fevereiro de 2010.

Flavia Rebello Miranda
Presidente.da Comissao

Recibo - Recebio Projeto supra.

Morretes: :[L/ o4 /2010
T A

EXMO SENHOR )
DD. MEMBRO DA COMISSAQO DE EDUCAGCAO, SAUDE E ASSISTENCIA
SOCIAL

CAMARA MUNICIPAL DE MORRETES

www.camaramorretes.pr.gov.br
Rua Conselheiro Sinimbu, 50 - Fone/Fax (41) 3462 1386
CEP: 83.350-000 - Morretes Parana




“Camara Municipal de

Estado do Parana

. COMISSAO DE JUSTICA E REDACAO.

TERMO DE DESIGNAGCAO DE RELATOR.

Projeto de Lei n° 1631/2010

Sumuia: Dispbe sobre o comércio de artigos de
conveniéncia e prestagdo de servigos de utilidade publica
em farmacias e drogarias no ambito do Municipio de
Morretes - Pr.

Iniciativa: Legislativo

Senhor Vereador.

Em afencdo ao Art. 42 do Regimento Interno da (Camara estamos
encaminhando o Projeto de Lei em epigrafe para Vossa Exceléncia exarar
parecer. (§ 2° do Art. 42 do Ri). '
Na oportunidade informamos que o relator designado tera prazo de 04 dias
para apresentacao do parecer a fim de ser discutido e apreciado pelos demais
membros da Comissao (Art. 43, § 2° do RI).

Morretes, 24,de fevereiro de 2010.

Rodritio Kurchnier de Moraes
Presidente.da Comissao

Recibo - Recebi o Projeto supra.

Morretes, (7);7)" oY /2810

EXMO SENHOR

DD. MEMBRO DA COMISSAO DE JUSTICA E REDACAO
CAMARA MUNICIPAL DE MORRETES

NESTA CAMARA

www.camaramorretes.pr.gov.br
Rua Conselheiro Sinimbu, 50 - Fone/Fax (41) 3462 1386
CEP: 83.350-000 - Morretes - Parana
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ASSESSORIA JURIDICA

PARECER JURIDICO
' Projeto de Lei n° 1631/2010

Os vereadores da Camara Municipal de Morretes,
Parana, solicitam parecer sobre a constitucionalidade
de Lei que regulamenta a comercializacio de artigos
de conveniéncia e demais servicos em farmacias e
drogarias deste municipio.

Objeto: comércio de artigos de conveniéncia e
prestacdo de servicos de utilidade pablica em
farmacias e drogarias no ambito do municipio de
Morretes - Parana.

Fundamentacao:

Apds a edigdo das Resolucdes e Normativas da ANVISA, desde
fevereiro deste ano, as farmacias em todo o Brasil deviam retirar de
suas gondolas os doces, refrigerantes e salgadinhos. Mas as novas
regras de funcionamento dos estabelecimentos, determinadas pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa), ja estrearam
enfraquecidas por liminares da Justica favoraveis a entidades que
representam o comércio farmacéutico. As. decisdes permitem a
manutencdo da venda de produtos ndo relacionados a saude e 3
higiene pessoal, e a permanéncia de medicamentos ao alcance dos
usuarios.

Apenas as farmacias ligadas as entidades representativas do
setor beneficiadas pela Justica estdo livres de cumprir parte da nova
regulamentagao. A Associacdo Brasileira de Redes de Farmdcias e
Drogarias (Abrafarma) foi a primeira a conseguir liminar favoravel,
em novembro do ano passado. A Anvisa recorreu das decisbes e
aguarda o parecer judicial definitivo, ainda sem prazo. De acordo
com Dirceu Raposo de Melo, diretor-presidente da ANVISA, as
farmacias estdo desobrigadas temporariamente, mas a ANVISA
acredita que as liminares serdo revistas.

No Parand, a medida relacionada & exposicio de
‘medicamentos em gondolas ndo surtird tanto efeito, ja& que
resolugbes estaduais de 1996 e 1999 ja definiam que os remédios

www.camaramaorretes.pr.gov.br
Rua Conselheiro Sinimb, 50 - Fone/Fax (41) 3462 1386 )
CEP: 83.350-000 - Morretes - Parana




Estado do Parana

deveriam estar fora do alcance dos clientes, em prateleiras isoladas

de outros produtos. A fiscalizagdo dos cerca de 5 mil

estabelecimentos no estado sera conduzida pela Vigildncia Sanitdria
~de cada municipio.

Desta forma, cabe ao Municipio, através do devido alvara
concedido aos estabelecimentos deste género, regulamentar quais
0s artigos que podem e que ndo podem ser comercializados em
farmacias e drogarias, bem como os servigos que também podem
ser disponibilizados aos consumidores.

CONCLUSAO

Assim, em que pese a polémica em torno do assunto, nosso
posicicnamento € no sentido de que a Legislagdo Municipal esta em
conformidade com os preceitos da Carta Magna de 1988 e, a Cidmara
Municipal de Morretes é competente para disciplinar a matéria em
questdo, conforme reza a Lei Organica do Municipio, em seu artigo
14, inciso 1.

E o parecer.

Morretes, 07 de pbrifide 2010.

= Ana Paula da Sliva
Decelo M0 e 3¢ de Do do 08
Dra.
OAB/PR

www.camaramorretes.pr.gov.br
Rua Conselheiro Sinimbu, 50 - FonefFax (41) 3462 1386
CEP: 83.350-000 - Morretes - Parana



“Camara Municiprad de

Estado do Parana

COMISSAO DE JUSTICA E REDACAO

PARECER

Projeto de Lei n° 1631/2010

Stmula; “Dispde sobre o comércio de artigos de conveniéncia e
prestacdo de servigos de utilidade publica em farmacias e drogarias
no ambito do Municipio de Morretes”. '

Relator: O presidente da Comissao de Justica e Redagéo, pautado no Art. 42, § 2° do
Regimento Interno se reservou a sua propria consideragéo exarar parecer sobre o objeto
Projeto em comento:

Em que pese as edigdes das Resolugdes e Normativas da ANVISA que
pretendem dar novas normas de funcionamento dos estabelecimentos, determinadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), tais documentos ja encontraram
forte resisténcia do comércio farmacéutico que estao protegidos por liminares da Justi¢a.
As decisdes provisérias permitem a manutengio da venda de produtos néo relacionados
4 salde e a higiene pessoal, e a permanéncia de medicamentos ao alcance dos
usuarios.

No Parana, a medida relacionada a exposicdo de medicamentos em goéndolas
nao surtira tanto efeito, ja que resolugdes estaduais de 1996 e 1999 ja definiam que os
remédios deveriam estar fora do alcance dos clientes, em prateleiras isoladas de outros
produtos. A fiscalizagdo dos cerca de cinco mil estabelecimentos no estado sera
conduzida pela Vigilancia Sanitaria de cada municipio.

Desta forma, cabe ao Municipio, através do devido alvara concedido aos
estabelecimentos deste género, regulamentar quais os artigos que podem e que nao
podem ser comercializados em farméacias e drogarias, bem como servicos que
também podem ser disponibilizados aos consumidores.

. s
www.camaramorretes.pr.gov.br

Rua Conselheiro Sinimbu, 50 4 Fone/Fax (41) 3462 1386
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CONGLUSAO

Em que pese a polémica em tomo do assunto, nosso posicionamento é no sentido
de que o Projeto de Lei ora em apreciagdo tem redagdo compativel, atende o aspecto
juridico, gramatical e légico e esta em conformidade com os preceitos da Carta Magna de
1988 e, a Camara Municipal de Morretes € competente para disciplinar a matéria em
questao, conforme reza a Lei Organica do Municipio, em seu artigo 14, inciso |, razéo que
entendemos que o citado projeto devera ser encaminhado para apreciacso pela Colenda
Camara.

E o parecer.

Morretes, 07 de abril de 2010.

o~

# s e

rigo Kurchnier de Moraes
Relator

Acompanham o Perecer conforme assinatura abaixo:

Vereador: (%wd%

Vereador:

www.camaramorretes.pr.gov.br
Rua Conselheiro Sini[nblfl, 50 - Fone/Fax (41) 3462 1386 )
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COMISSAO DE EDUCAGAO, SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

PARECER

Projeto de Lei n® 1631/2010

Sumula; “Dispde sobre o comércio de artigos de conveniéncia e
prestacédo de servigos de utilidade publica em farmacias e drogarias
no &mbito do Municipio de Morretes”.

Relator: O relator da Comissao de Educagéo, Salde e Assisténcia Social, em atengao ao
Projeto de Lei acima epigrafado, que depde sobre o comercio de artigos de conveniéncia -
e prestagdo de servigos de utilidade publica em farméacias, drogarias no ambito do
Municipio de Morretes, exara o seguinte parecer.

A matéria em si também é questio de educagio, salde e assisténcia social, razao
que por comodidade, facilidade e até falta de tempo, existe o costume de num so local
adquirir produtos de sua necessidade.

Mesmo que o comércio farmacéutico resista as ediges das Resolugdes e
Normativas da ANVISA que pretendem dar novas normas de funcionamento dos
estabelecimentos, determinadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa),
as associacGes representativas do ramo de medicamentos tem conseguido via judicial,
liminares para a manutengéo de seu “status quo’, em relagéo a colocacgao a disposicdo
dos usudrios a permanéncia da venda de medicamentos.

Desta forma, cabe ao Municipio, através do devido alvara concedido ao0s
estabelecimentos deste género, regulamentar quais os artigos que podem e que nao
podem ser comercializados em farmacias e drogarias, bem como_os servigos que
também podem ser disponibilizados aos consumidores.

www.camaramorretes.pr.gov.br
Rua Conselheiro Sinimbu, 50 2 Fone/Fax {(41) 3462 1386
CEP: 83.350-000 - Morretes - Parana
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 CONCLUSAOC
Considerando que o Projeto atende os requisitos legais e esta em conformidade

com a Lei Maior e com a Lei Organica do Municipio (Art. 14, I), este redator entende que ¢
projeto supra devera ser encaminhado para apreciagéo pelo plenario da Camara

E o parecer.

Morretes, 08 de abril de 2_91 0.
9 4

= /V?/
Egcy:lg‘{ Kurchmer de Moraes
Relator _

Acompanham o Perecer conforme assinatura abaixo:

Vereador: QM.‘

VVereador:

www.camaramorretes.pr.gov.br
Rua Conselheiro Sinimbu, 50 - Fone/Fax (41) 3462 1386
CEP: 83.350-000 - Morretes Parana



Estado do Parana

Projeto de Lei n° 1631/2010

O Vereador Claudiney Apolinaric Bueno, no uso de suas atribuicbes legais \
submete a apreciagao do Plenario da Camara Municipal de Morretes, a seguinte
proposicao:

Sumula: Dispde sobre o comércio de artigos de conveniéncia
e prestagao de servigos de utilidade publica em farmacias e
drogarias no &mbito do Municipio de Morretes.Pr.

Art. 1° Fica permitido as farmacias e drogarias instaladas no Municipio de
Morretes — Parana, comercializar artigos de conveniéncia.

§ 1° Consideram-se artigos de conveniéncia, para fins desta Lei os seguintes
produtos:

| - leite em pb e farinaceos;

il - cartdes telefénicos e recarga para celular;

1l - meias elasticas;

IV - pithas, carregadores, filmes fotograficos, cartdo de meméria para maquina
digital, cameras digitais, filmadora, colas rapidas;

V - mel e derivados, desde que industrializados e devidamente registrados;

V] - bebidas ndo alcodlicas como: refrigerantes, sucos industrializados, agua
mineral, iogurtes, energéticos, chas, lacteos € refrigerantes orais, em suas
embalagens originais;

VI - sorvetes, doces e picolés, nas suas embalagens originais;

VI - produtos dietéticos e ligtht;

IX - repelentes elétricos;

X - cereais tais como: barras, farinha lactea, flocos, e fibras em quaiquer
apresentacao;

X| - biscoitos, bolachas e pées, todos em embalagem originais;

Xli - produtos e acessorios ortopédicos;

XIII - artigos para higienizagao de ambientes;

XIV - suplementos alimentares destinados a desportistas & atletas;

XV - eletrénicos condicionados a cosméticos, tais como: secadores, prancha,
escovas elétricas e assemelhados;

XVI - brinquedos educativos;

XVII - servico de fotocopiadora.

§ 2° Fica permitida a instalagio de caixa de auto-atendimento bancario nas
dependéncias das farméacias e drogarias.

§ 3° Fica permitida a prestagéo de servicos de utilidade publica, como
recebimento de contas de agua, luz, telefone, boletos bancarios, bem como
venda de recarga de telefonia, bilhetes de transportes publicos.

www.camaramorretes.pr.gov.br
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Art. 2° As farmacias e drogarias ficam obrigadas a dispor, adequadamente, 0s Y
artigos de conveniéncia em prateleiras, estantes ou balctes separados dos
utilizados para o comércio e armazenagem de medicamentos.

Art. 3° O estabelecimento que optar por comercializar qualquer dos produtos
descritos no artigo 1° desta Lei, devera requerer junto ao poder publico a
alteragéo de seu alvara de funcionamento. e

www.camaramorretes.pr.gov.br
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PREFEITURA MUNICIPAL DE MORRETES - P

Lei n°085/2010

Sumula: Dispde sobre o comércio de artigos de
conveniéncia e prestagdo de servicos de utilidade publica
em farmacias e drogarias no ambito do Municipio de
Morretes -Pr.

A CAMARA MUNICIPAL DE MORRETES, ESTADO DO PARANA,
aprovou e eu, PREFEITO MUNICIPAL, sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica permitido as farmacias e drogarias instaladas no Municipto de
Morretes — Parand, comercializar artigos de conveniéncia.

§ 1° Consideram-se artigos de conveniéncia, para fins desta Lei os seguintes produtos:

| - leite em po e farinaceos;

I - cartbes telefdnicos e recarga para celular,;

HI - meias elasticas; :

IV - pilhas, carregadores, filmes fotograficos, cartdo de memoria para maquina digital,
cameras digitais, filmadora, colas rapidas;

V - mel e derivados, desde que industrializados e devidamente registrados;

V| - bebidas ndo alcodlicas como: refrigerantes, sucos industrializados, agua minerai,
iogurtes, energéticos, chas, lacteos e refrigerantes orais, em suas embalagens

originais;
VIl - sorvetes, doces e picolés, nas suas embalagens originais,
VI - produtos dietéticos e ligtht; #®

IX - repelentes elétricos;

X - cereais tais como: barras, farinha lactea, flocos, e fibras em qualquer apresentacao;
Xl - biscoitos, bolachas e paes, todos em embalagem originais;

X!l - produtos e acessorios ortopédicos;

Xl - artigos para higienizacao de ambientes;

XIV - suplementos alimentares destinados a desportistas e atletas;

XV - eletrénicos condicionados a cosméticos, tais como: secadores, prancha, escovas
elétricas e assemelhados;

XVI - bringuedos educativos;

XVII - servico de fotocopiadora.

§ 2° Fica permitida a instalacdo de caixa de auto-atendimento bancario nas
dependéncias das farmacias e drogarias.

Rua Conselheiro Sinimbt, 50 Centro — Fone/Fax: 41 3462-1266
CEP 83.350-000 CNPJ n® 76.022.490/0001-99




§ 3° Fica permitida a prestacdo de servigos de utilidade pubtica, como recebimento de
contas de agua, luz, telefone, boletos bancérios, bem como venda de recarga de
telefonia, bilhetes de transportes publicos.

Art. 2° As farmacias e drogarias ficam obrigadas a dispor, adequadamente, os artigos
de conveniéncia em prateleiras, estantes ou balcdes separados dos utilizados para o
comércio e armazenagem de medicamentos.

Art. 3° O estabelecimento que optar por comercializar qualquer dos produtos descritos
no artigo 1° desta Lei, devera requerer junto ao poder plblico a alteracao de seu alvara
de funcionamento.

*
Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Prefeitura Municipal de Morretes, 06 de maio de 2010.
//Amilton Pauio
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